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El pasado 16 de febrero de 2017 tuvo lugar el XI seminario internacional de la Catedra UNESCO
de Bioética de la Universidad de Barcelona sobre la utilizacién de datos masivos en salud!. En este
numero 41 de la Revista de Bioética y Derecho incluimos un dossier monografico, coordinado por
la Dra. Itziar de Lecuona, en el que publicamos sus resultados. El objetivo principal del seminario
fue hacer referencia a la analitica de datos masivos aplicada a la investigacién y estudiar casos
concretos del uso de dichas técnicas en diferentes &mbitos y desde el punto de vista de distintas
disciplinas. Los aspectos éticos, legales y sociales de los datos masivos (Big Data) fueron el hilo
conductor, en particular las cuestiones relacionadas con la integridad cientifica en los procesos de
investigacién e innovacion y la proteccion de la intimidad en la sociedad digital y guiada por el
dato. El seminario cont6 con la participacion de representantes del grupo de expertos sobre
integridad cientifica de la prestigiosa Liga Europea de Universidades de Investigacion Intensiva

(LERU por sus siglas en inglés).

Recordamos aqui que el Grupo de Opinién del Observatori de Bioética i Dret publicé en
enero de 2015 “Bioética y big data”?, documento cientifico técnico fruto de una investigacién
interdisciplinar que ha sido tomado como referencia para la elaboracién del “Programa publico

de Analitica de Datos para la Investigacion y la Innovacién en Salud” (PADRIS3).

Para cerrar esta editorial, queremos compartir con los lectores que la Revista de Bioética y
Derecho ha recibido por sexto afio consecutivo la distincién de calidad que concede la Universidad
de Barcelona a las revistas cientificas editadas por la propia institucién*. Un reconocimiento al
trabajo riguroso y a la apuesta del Observatorio de Bioética y Derecho por el acceso abierto desde
sus inicios en 2004. Asimismo queremos agradecer a todos quienes directa e indirectamente
contribuyen a que la Revista se posicione como un referente en los principales repositorios de

calidad reconocida por la publicacién de articulos punteros en bioética.

1 www.bioeticayderecho.ub.edu/es/xi-seminario.

2 www.bioeticayderecho.ub.edu/es/documento-sobre-bioetica-y-big-data-de-salud-explotacion-y-comercializacion
-de-los-datos-de-los.

3 http://aquas.gencat.cat/es/projectes/analitica_dades/.

4 http://crai.ub.edu/es/que-ofrece-el-crai/apoyo-investigadores/gestion-edicion-revistas-cientificas.
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Abstract

‘Big data’ and data-intensive research approaches are rapidly gaining momentum in health and
biomedical research, with potential to transform health at all levels from personal to public. The
use of ‘big data’ for health research, however, raises a number of ethical challenges. In this paper
[ discuss ethical aspects of the advent of big data in health. I argue that although public discourse
has focused on immediate concerns relating to use of individuals’ information, ‘big health data’
requires us to explore alternative conceptual approaches to research ethics, including the ‘social
contract’ model. Further, we need to think beyond health research uses of data to the social
consequences of big data epistemology and practice, and the moral implications of ‘datafying’ the
human.

Keywords: bioethics; big data; population health; data science; research ethics; genomics; ethics
of algorithms; social media.

Resumen

La ciencia de ‘big data’ (o datos masivos) lleva mucho potencial para la investigacién biomédica,
y promete una transformacion en la salud y la asistencia médica. Al mismo tiempo, el uso de datos
de salud en investigacidn presenta varios retos éticos. En este articulo, exploraré aspectos éticos
de la llegada del ‘big data’ al ambito de la salud. Aunque el discurso publico y regulatorio se ha
focalizado mucho en el uso de datos del individuo, lidiar con los nuevos desafios de datos masivos
requiere considerar enfoques alternativos a la ética de la investigacion, tal como el modelo del
“contrato social”. Hay que pensar mas alla del uso de datos para investigaciones en salud y
contemplar las consecuencias sociales de la epistemologia y la practica de ‘big data’ y las
implicancias morales de la ‘datificacion’ del humano.

Palabras clave: bioética; big data; datos masivos; salud poblacional; datos de salud; ética de la
investigacion; genémica; ética de algoritmos; medios sociales.

Resum

La ciencia del ‘big data’ (o dades massives) comporta un enorme potencial per a la recerca
biomedica, i promet ocasionar una gran transformaci6 en I'ambit de la salut i I'assistencia meédica.
Al mateix temps, I'is de dades de salut en recerca presenta diversos reptes étics. En aquest article,
analitzaré els aspectes etics de l'arribada del ‘big data’ a 'ambit de la salut. Encara que el discurs
public i regulador s'ha focalitzat principalment en 1'is de les dades personals, bregar amb els nous
desafiaments que comporten la irrupcio de les dades massives requereix enfocaments alternatius a
I'etica de la recerca, com ara el model del “contracte social’. A més, cal pensar més enlla de 1'is de
dades per a recerques en salut i tenir en compte les conseqiiencies socials de 'epistemologia i la
practica del ‘big data’ i les implicacions morals de la ‘datificacié’ d’allo que és huma.

Paraules clau: bioética; big data; dades massives; salut poblacional; dades de salut; ética de la
recerca; gendmica; ética d'algorismes; mitjans socials.
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1. Introduction

Big data is changing the way we live. Every moment, we are generating digital data that can be
collected, stored and used in myriad ways. For example when we engage in such everyday
activities as searching the Internet, posting on social media, using location services on our
smartphones or online shopping, we create virtual traces of ourselves that may persist, acquire
permanence and have effects far beyond the action that itself generated the data. Equally, in what
might be considered more sensitive spheres of personal life, such as when we go to the doctor or
access social services, electronic records are generated that represent our interactions with the
system. At potentially every moment, our existence in the world leaves trails of data footprints.

What is done with this data - and by whom - has the capacity to transform our world.

One of the areas of data-intensive research that is currently seen as most promising is the
use of big and smart health data. Increases in computing power, together with our growing ability
to measure different aspects of human biology, allow for the collection of an ever-expanding

quantity of highly varied data.

Aggregating and analyzing this data has the potential to produce new approaches to disease,

diagnosis and treatment, public health, and medical research and innovation.

Big health data thus promises a revolution in health at all levels from individual care to
public health!. At the same time, personal health information is regarded as potentially highly
sensitive, provoking concerns about its use2. Added to this, the possible consequences of both the
results of big data research and how they are used, as well as the conceptual and relational
transformations entailed by this shift in our way of seeing the world, require ethical attention. The
aim of this paper is therefore to explore the concept of big (health) data and the challenges it
presents for bioethics, and to seek to identify some of the key issues and ideas we will need to

address to meet those challenges.

1 ACADEMY OF MEDICAL SCIENCES: Personal Data for Public Good: Using Health Information in Medical Research.,
Academy of Medical Sciences, London 2006; GROVES, PETER etal.: The ‘Big Data’ Revolution in Healthcare: Accelerating
Value and Innovation, Centre for US Health System Reform Business Technology Office 2013; PRECISION MEDICINE
INITIATIVE (PMI) WORKING GROUP REPORT TO THE ADVISORY COMMITTEE TO THE DIRECTOR, NIH,: The Precision
Medicine Initiative Cohort Program - Building a Research Foundation for 21st Century Medicine. September 17, 2015.
2 NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS: The Collection, Linking and Use of Data in Biomedical Research and Health Care:
Ethical Issues 2015; ACADEMY OF MEDICAL SCIENCES: Realising the Potential of Stratified Medicine 2013; LLACER, M
R, CASADO, M, and BUISAN, L: Document on Bioethics and Big Data: Exploitation and Commercialisation of User Data

in Public Health Care, Observatori de Bioetica i Dret, Barcelona 2015.
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2. Current concerns

2.1 Big data for health: examples

What do we mean by referring to ‘big (health) data’? Considering some examples perhaps gives

us a flavour of the kinds of research under discussion:

Large-scale population genomic studies are one of the most obvious forms of current big
data health research. Population health science has long involved the assembly and analysis of
relatively large quantitative datasets. Genomics, while a more recent science, has been one of the
primary drivers of the scaling-up of data processes in biological research, with the turn to ‘big
biology’ first exemplified by the Human Genome Project. Genetic (or molecular) epidemiology
combines these two approaches to analyse health records against genomic data, allowing the

identification of genetic correlates of health and disease across a wide population.

The level of detail available for such studies is rapidly increasing from genome-wide
association studies using markers such as SNPs, to whole-genome sequencing initiatives. The
100,000 Genomes Project3, for example, aims to collect whole-genome sequence data from
patients with rare disease and their families, and cancer patients, with the dual objectives of
improving clinical care via ‘genomic medicine’ and producing new knowledge about the molecular
basis of disease. Population genomic approaches can also be combined with biobanking, linking
physical bioresources to the genetic and health information to enable the study of a wide range of

complex biological attributes.

Another enabling factor in big health data is the growing use of electronic health records
(EHRs), transforming patient health information into potentially usable datasets. The Scottish
health system (NHS Scotland), for example, maintains comprehensive records with a unique
identifier for each patient, which together with administrative and social data collected by
National Services Scotland, creates the possibility for wide-ranging studies linking health and
social data across the entire population. Research of this sort has produced important findings in
individual and public health, such as in relation to the health consequences of obesity in
pregnancy, the treatment of acute pancreatitis and the public health impact of anti-smoking

legislation.

3 https://www.genomicsengland.co.uk/the-100000-genomes-project/.
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These and other examples illustrate how depth as well as breadth of data, together with the
analytical tools and processing capacity to handle the increasingly complex data matrices

produced, contribute to the transformative potential of big data for population health.

Big data also promises transformative effects on individual clinical care, via the advent of
personalized and precision (or stratified) medicine approaches. Lee Hood, a pioneer and
proponent of “systems medicine”, as he calls it, envisages “every consumer of health care
surrounded by a virtual cloud of billions of data points”4 This data cloud will include medical
information from health records, genetic, genomic, proteomic and other molecular data, and data
relating to social and environmental factors. As well as facilitating research, the data can be used
to improve personalized predictive and preventive care, such as through biomarker monitoring
to detect pre-disease progression and allow early intervention, and targeted (“personalised”)
approaches to treatment. Molecular profiling of cancers to determine the likely effectiveness of

various therapies, for example, is increasingly being incorporated into treatment protocols.

Big data may also have public health applications in epidemiology and response to diseases.
Importantly, this is not limited to information directly associated with the health care or
biomedical context: during the Ebola epidemic, for example, mobile phone data helped to track
the movement of persons in and around affected areas, and hence predict and respond to the

spread of disease®.

Using social data in this way is potentially very powerful, but can also be fallible, as shown
by the following much-reported example. In 2008 Google launched the disease monitoring tool
Google Flu Trends (GFT), based on tracking search query terms whose frequency had been shown
to correlate with rates of influenza-like illness reported by the US Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) using traditional means of surveillance. It seems reasonable that people
suffering from influenza-like symptoms might turn to internet search engines to look for
diagnostic advice and remedies, and that therefore analyzing patterns of search terms could

provide a form of disease surveillance that would help to track seasonal flu outbreaks. Indeed, for

4 HOOD, LEROY and FLORES, MAURICIO: "A Personal View on Systems Medicine and the Emergence of Proactive P4
Medicine: Predictive, Preventive, Personalized and Participatory,” New Biotechnology 29, no. 6,2012, 613-24.

5 DOWELL, SCOTT F, BLAZES, DAVID, and DESMOND-HELLMANN, SUSAN: "Four Steps to Precision Public Health,"
Nature 540, 2016, 189-91.

6 WALL, MATTHEW: "Ebola: Can Big Data Analytics Help Contain Its Spread?" BBC News, 15 October 2014.
http://www.bbc.co.uk/news/business-29617831, accessed 1 June 2017; TALBOT, DAVID: "Cell-Phone Data Might Help
Predict Ebola’s Spread," MIT's Technology Review, August 22 2014.
https://www.technologyreview.com/s/530296/cell-phone-data-might-help-predict-ebolas-spread/, accessed 1 June
2017.
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a number of years, GFT was able to deliver estimates that very closely matched the CDC'’s data.
During the 2012-13 season, however, the results delivered by GFT vastly over-predicted the

reported incidence of disease, estimating an infection rate almost double that actually reported?.

This discrepancy should not be read as indicating that social media is an inherently
unsuitable source for big data health research, more that the algorithm was not optimized to deal
correctly with the data received; that is, it had not been ‘trained’ so as to account adequately for
the complex multitude of factors influencing the population’s Google search patterns in this
situation. Refining the algorithm iteratively against data collected in diverse circumstances will
increase its power to make accurate predictions. Nevertheless, this example indicates the need to
remain cautious and critical about how much we rely on big data and algorithmic predictions to

tell us about the state of the world.

2.2 What's ‘big’ about ‘big data’?

As can be seen from the examples given above, the range of questions, topics and approaches that
fall under the definition of ‘big data’ or ‘data-intensive research’ is at once virtually limitless and
highly varied. Indeed, it may be that there is no such thing as a singular, homogeneous ‘big health
data science’; differences between sub-fields, for example with respect to methods of collection,
processing and analysis, may mean that modes of research grouped together under this heading
turn out to be quite different in philosophy and practice. Nevertheless, treatments of the concept
of ‘big (health) data’ have tended to pick out certain key characteristics that might be said to be

distinctive, and also give rise to particular ethical features.

Early discussions described big data in terms of the “3Vs”: volume, variety and velocity3.
‘Big data’ is big in the sense of being more than can be manually analysed, requiring the
development of novel computational approaches to make sense of the analysis. It is big in the
sense of variety, combining data from multiple sources: those relevant to health include not only
patients’ EHRs but social and administrative data, together with data from research and

development, consumer information and more. Moreover, this variety also includes new data

7 BUTLER, D.: "When Google Got Flu Wrong," Nature 494, no. 7436, 2013, 155-6.
8 FULLER, MICHAEL: "Big Data: New Science, New Challenges, New Dialogical Opportunities," Zygon 50, no. 3, 2015,
569-82.
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forms, via what Cukier and Mayer Schonberg call ‘datafication’: “the ability to render into data

many aspects of the world that have never been quantified before”.

Variety also refers to multiple possible forms of input: these include personal devices and
wearable technology, eHealth and social media, in addition to traditional ways of collecting health
information. In this sense, big data is inextricably linked to the digital revolution, Web N.0 and the
personalised cybersphere; in other words, who we are in the digital world. Finally, increases in
processing power and our ability to measure all sorts of data in greater and greater detail, mean

that the pace at which big data is collected is rapidly accelerating.

Alongside these features, big data involves claims about altered epistemologies and novel
practices. Leonellil® considers three features that have been identified as key shifts that

characterize big datal!:

1. “comprehensiveness”, the idea of assembling all the data about a phenomenon, or as much

of it as possible, to enable our analysis (“n = all”12);

2. “messiness”, the idea that we can sacrifice more controlled, accurate and targeted data
collection in return for much greater volume that can deliver a better overall picture rather

than painstaking detail; and

3. a shift in the kind of knowledge that is seen as important, “from causation to correlation”13,
whereby correlation “comes to be appreciated as not only a more informative and plausible

form of knowledge than the more definite but also a more elusive, causal explanation”14.

In relation to biology, Leonelli contends that big data may be less of an epistemic revolution
than is claimed, but nonetheless involves novel orientations of practice, notably practices that
create value (or permit value to be created) in data; and for the handling and analysis of data. This
new approach to data as having value that can be realized through varied modes of analysis is

likely also to translate into other areas where ‘big data’ epistemology is having more of an impact,

9 CUKIER, KENNETH and MAYER-SCHOENBERGER, VIKTOR: "The Rise of Big Data: How It's Changing the Way We Think
About the World," Foreign Affairs 92, no. 3, 2013, 28-40.

10 LEONELLI, SABINE: "What Difference Does Quantity Make? On the Epistemology of Big Data in Biology," Big Data &
Society 1, no. 1, 2014, 1-11.

11 MAYER-SCHONBERGER, VIKTOR and CUKIER, KENNETH: Big Data: A Revolution That Will Transform How We Live,
Work and Think. London: John Murray, 2013; CUKIER, KENNETH and MAYER-SCHOENBERGER, VIKTOR: "The Rise of
Big Data: How It's Changing the Way We Think About the World".

12 ———: "The Rise of Big Data: How It's Changing the Way We Think About the World".

13 Ibid.

14 LEONELLI, SABINE: "What Difference Does Quantity Make? On the Epistemology of Big Data in Biology", 3.
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such as social and economic activity. Big health data, lying at the intersection of biology and these
wider spheres of data use, is no exception. The Nuffield Council report on data in health care and
biomedicine recognizes data as “a valuable resource that may be reused indefinitely in other

contexts, linked, combined or analysed together with data from different sources...”15.

Taken all together, these features of big health data are what lead to particular ethical

concerns.

2.3 Current concerns in big data research

Big data health research, in particular the use of EHRs and other patient data, provokes a range of
immediate conventional concerns about the use of individuals’ personal information: to whom
does it belong, who can access it, how can it be used? Such concerns manifest in terms of the
interrelated concepts of privacy, confidentiality and consent!¢, which focus on individuals’
interests in their own personal information. Additional questions arise over what constitutes
personal information, and who has or should have control of this for different purposes:
disclosure, use or even commercial gain. De—identification may make data less personal, but there
is a trade—off in that the utility of data depends on being able to link it to other information about
that individual - genomic, demographic and health information, for example - which in turn
increases the possibility of re-identification. When personal data is held there are also worries

over data protection and what happens if a breach of data security occurs.

These concerns have always been present in relation to personal information, but the
characteristics of big health data will potentially exacerbate them. In relation to volume and
variety, the ability to collect and connect a much wider range of data and use it for health-related
purposes may create new ways in which privacy can be infringed, and new harms to which people

may thus be exposed.

Consider for example the implications for privacy of monitoring behaviour via eHealth
technologies. Electronic pedometers, or step counters, have become increasingly popular as a way
of allowing people to monitor their physical activity and, presumably, encourage them to be more
active. Sales of Fitbit, a wearable device that monitors activity levels and other biometrics such as

heart rate and sleep, more than doubled each year from 2010 to 2015%7; Apple iPhones now come

15 NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS: The Collection, Linking and Use of Data in Biomedical Research and Health Care:
Ethical Issues, 15.
16 For a discussion of these in relation to health data see ibid.

17 https://www.statista.com/statistics /472591 /fitbit-devices-sold/, accessed 30 May 2017
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with a built-in pedometer app. Other digital technologies might track eating behaviour, for

example by tracking food purchases, refrigerator contents and people’s movements18.

In a world where health, fitness and fatness are increasingly moralized, information about
one’s daily level of physical activity or how many times one has opened the fridge for a snack
might well be considered sensitive and personal. Indeed, some apps have traded on exactly that,
attempting to discourage “undesirable” behaviour by posting reports on users’ late-night snacking
to social media'®. Friends are encouraged to join in by commenting and shaming the midnight

snacker for their lapse.

The consequences of such monitoring, however, can go further than merely being subjected
to unwanted judgmental attitudes from friends or society at large. Could this data be used in
treatment decisions, to ensure compliance with medically recommended behavioural regimens?
Access to surgical procedures is already in some cases conditional on weight loss or smoking
cessation; we might imagine overweight patients being refused treatment because doctors deem
on the basis of their fridge visits and exercise habits that they have not made a sufficient effort to

shape up.

We might regard this sort of ‘dataveillance’ for health as an unacceptable level of state
intrusion into the private domain. Others might argue that holding individuals to account for their
private actions in this way is justified because of the public health benefits, or because it will result
in fairer distribution of health resources. Big health data prompts us to develop new accounts of
‘health privacy’, to question to what extent we should blame or absolve people of health
responsibility for actions that were previously private and can now be revealed, and how we

should use data to do so.

In addition, the newly-recognised value associated with big data gives rise to an information
marketplace, requiring attention to how value is created in data, how that value is realized and to
whom it flows. These issues are also linked with questions of access to and control over data: who

owns a dataset? Who has the right to grant or deny access, or to profit from its use?

When it comes to big data, these concerns go beyond the personal, individual level. While
data now has scientific, economic and social value, individuals’ data is valuable primarily in virtue
of its contribution to the collective. One single person’s health data tells us nothing in terms of
generalizable inferences; it is in the context of the whole, and how that whole is curated to allow

meaningful analysis, that it takes on value. This being the case, how should we regard our role in

18 For example the app ‘Carrot Hunger’.

19 One such example is the app ‘Virtual Fridge Lock’.
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relation to our own data and its contribution to the collective? Are we shareholders of an
economically valuable asset, or are we joint owners or perhaps stewards of a public good or
common resource? What new relationships —among people, populations, health care providers,
researchers and companies —are created by the use of big data, or further, by its

commercialization?

Another set of current issues over big health data relate to interoperability and ethical
governance, and the practices required to achieve this. This includes determining information
standards for how data can be made usable and re-usable, for example in terms of formatting and
metadata. While this seems like a scientific, rather than an ethical issue, how these standards are
set will affect which data gets incorporated into big data research. Paradoxically, the standards
required to make data ‘Big’ may make smaller the pool of data that might be counted as Big, at
least in certain contexts. Particularly in scientific practice, where data is still purposively
generated more than incidentally harvested, there may be expectations around data standards

that have an exclusive effect.

Without keen attention to the factors that shape this, we may miss ethically-relevant
consequences. For example, if standards imposed by the scientific community make it more
difficult for certain groups to prepare their data in a compliant way, then data from those groups
risks being excluded. This may affect the validity of research derived from selective datasets. We
know that the disproportionate representation of “WEIRD” people in psychological and social
research?? limits the wider applicability of many findings, while lack of diversity amongst clinical
trial participants has serious consequences for the generalizability of treatments to the population
at large; similar caveats will apply to data science done on a skewed dataset. Constraining whose
data is permitted to become part of ‘big data’ also has implications for scientific justice, in terms
of barriers to participation in science and whose voices are represented and recognized in the

scientific community.

In terms of big health data, the primary purpose of collecting patient information in the
clinical context has so far been to improve care. Certain standards are required to make
information usable for this purpose; optimizing its usability for research may require additional
measures, as well as infrastructure and resources for set-up and administration of databases. A
question for big health data ethics, then, is what if any changes may be required to achieve ‘big

datafication’ of routine health information, and the effects of these on inclusivity of datasets as

20 HENRICH, JOSEPH, HEINE, STEPHEN ], and NORENZAYAN, ARA: "Most People Are Not Weird," Nature 466, no. 7302,
2010, 29; ———: "The Weirdest People in the World?," Behavioral and Brain Sciences 33, no. 2-3, 2010, 61-83;
discussion 83-135.
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well as on health care practice. Additionally, an important consideration for future global health
will be the development of health data science capacity in low and middle-income countries, to

ensure that the benefits of big health data are available to these populations.

Finally, the epistemology of big data also presents a challenge for ethical standards and
research integrity. By definition, it is not always easy or possible to see the ramifications of big
data research from looking at the data with human eyes. How, then, can we ensure responsibility

and integrity in the wider sense, when analysis & decision-making is delegated to machines?

3. Research ethics for the data era

3.1 New approaches to research ethics

Many of the current concerns over health data research foreground the individual as the source
and subject of data-driven research. Big health data, however, in going beyond the individual to
the level of publics and populations, requires us to reconceptualise our roles with respect to "our”
data, health care and research, and to develop new frameworks for the ethics of research using

big health data to account for these altered relationships.

If we consider the development of bioethical thinking about human participant research
over the past 70-odd years, it is evident that the concerns and problems that were foremost in the
past have shaped research ethics towards an emphasis on protecting participants from the
possible harms of research. This has led to a precautionary approach to governance and a focus
on informed consent, at times to the exclusion of almost all else. Such an approach is
understandable given that this framework developed largely in response to historical abuses of
research participants in the biomedical context, but has left us with the idea that research is
something inherently harmful or dangerous, from which participants must be protected; and that
the ethics of research must therefore be different to the ethics of clinical care - that research and
treatment should be considered separate. Both of these assumptions require re-evaluation,
especially in the context of health data research. The principles of protecting participants and
respecting autonomy are still important, but they are not, perhaps, the principles that are most at

stake when it comes to big health data.

Big data demands a new ethical approach, to health care and health research - which are
increasingly becoming part of the same process, or at least beginning to overlap. These changes
have already begun to manifest across biomedicine, health care and innovation; ‘big data’

research, though, brings them into sharp focus. When every visit to a hospital or GP produces data
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that feeds into research, the putative separation between research and treatment begins to seem
untenable. Further, although there are possible harms that can occur as a result of big data
research participation, they are of a different nature to those incurred in the course of clinical
research that involves direct bodily intervention such as administering a new drug or procedure,

and feature a different balance and distribution of risk against the potential benefits.

[t is widely acknowledged that we need a new way of thinking about the ethics of research
participation, in order to navigate the evolving terrain of health care, biomedicine and health
innovation. From the patient perspective, in line with the shift from paternalism to autonomy in
medical practice, this landscape is one in which patients are increasingly placed as active agents
making (supposedly) autonomous choices about treatment and participation, rather than passive
recipients of treatment in their best interests. Patients play a growing role in driving science
through both political and consumer demand: the desire for new treatments propels political
movements to enable access, such as ‘right-to-try’ legislation, as well as creating a market for
health innovation. This new role is additionally facilitated by the digital age, via increased

connectivity such as through social media, and increased access to information.

On the science side, new forms of health research challenge the appropriateness and
practicability of a model focused on individual consent to specific studies: should research using
stored biomaterials, for example, require tissue progenitors to consent as participants to each
use? Big health data, of course, is a prime example of research that sits uneasily with the existing

ethical paradigm.

3.2 Data science and the social contract

To deal with the challenges posed by new forms of research and new modes of participation,
bioethicists have begun to turn to a “social contract” approach to health care and research?!. Such
an approach need not mean a radical overhaul of the norms and values underlying the previous
model, more a reorientation that prompts us to re-examine some of the embedded assumptions

about research and what makes it ethical. In alignment with the arguments some have raised that

21 CHAN, SARAH, HARRIS, JOHN, and SULSTON, JOHN: "Science and the Social Contract: On the Purposes, Uses and
Abuses of Science,” in Common Knowledge: The Challenge of Transdisciplinarity, ed. Jerome Billotte, et al. (Lausanne:
EPFL Press, 2010); MESLIN, E. M. and CHO, M. K.: "Research Ethics in the Era of Personalized Medicine: Updating
Science's Contract with Society," Public Health Genomics 13, no. 6, 2010, 378-84; HORNE, ROB et al.: "A New Social
Contract for Medical Innovation," Lancet 385, no. 9974, 2015, 1153-4; VAYENA, EFFY et al.: "Research Led by
Participants: A New Social Contract for a New Kind of Research," Journal of Medical Ethics 42, no. 4, 2016, 216-9.
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there may be moral reasons to participate in research??, it seeks to shift the presumption that
research participation is necessarily harmful or significantly burdensome, and to recognize the
important benefits that can flow from research and that research not-done represents an

opportunity cost.

On the social contract model, science is characterized as a valuable social institution that
conduces to public benefit, human welfare and the good functioning of society. It gives rise to
rights (expectations) regarding the benefits of science and how they should be distributed, as well
as responsibilities (obligations) in relation to science, including the obligation to support and
contribute to research. Participation in research, especially where the burdens are low and the

risks proportionate, should therefore be seen less as supererogatory and more part of civic duty.

The social contract approach may be particularly applicable to big health data, for a number
of reasons23. The first is interdependence: precision medicine is an enterprise whose value
depends on wide participation, in which the ability to diagnose and determine the best treatment
for individuals depends on the contribution of others. Likewise, individuals may seek access to
precision care to benefit their own health, but their participation in the research enterprise is
necessary in order to sustain the system that delivers these benefits. What we do with ‘our’ data
affects others; big health data research can provide collective social benefits as well as serving

individuals’ interests in their own health.

Data research also generally imposes relatively low burdens on participants, especially
where the data in question would be collected in any case as part of health care, and promises

high potential benefits in return.

Moreover, the scope of big health data should prompt us to think towards the level of global
society and the need for wider cooperation in research. Given the applicability, perhaps even
necessity, of big data approaches to manage global health challenges such as pandemic disease,

an ethical approach that explicitly admits socio-political framings will be useful.

In support of a social contract model of research, such an approach is congruent with

commonly held public perceptions of the function of the health system and of research. The

22 CAPLAN, ARTHUR L: "Is There a Duty to Serve as a Subject in Biomedical Research?," IRB: A Review of Human Subjects
Research 6, no. 5, 1984, 1-5; RHODES, ROSAMUND: "Rethinking Research Ethics," American Journal of Bioethics 5, no.
1, 2005, 7-28; HARRIS, JOHN: "Scientific Research Is a Moral Duty," Journal of Medical Ethics 31, no. 4, 2005, 242-8;
CHAN, SARAH and HARRIS, JOHN: "Free Riders and Pious Sons--Why Science Research Remains Obligatory," Bioethics
23, no. 3,2009, 161-71.

23 DESMOND-HELLMANN, SUSAN: "Toward Precision Medicine: A New Social Contract?," Science Translational
Medicine 4, no. 129, 2012, 129ed3.
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catchphrases that ‘data saves lives’ and ‘rights require responsibilities’ are gaining currency in the
health care setting, acknowledging the moral duty of beneficence and that the right to receive
health care and the benefits of ongoing improvements in medical knowledge is part of a system
that also requires our contribution if it is to continue producing these benefits. Anecdotally,
clinical researchers often report that patients’ expectations within the health care system as to
what is done with their information are concordant with routine incorporation of data into
research?4. Studies of views and experiences of research participants also show that they place
higher importance on trust in researchers and the good that the research will achieve, than on the
details of the consent process and precise information about each specific study?5. Belief in the
public value of science and the idea of fairness are important factors that support the legitimacy

of research?s,

Nevertheless, the focus of public concern and regulatory discourse a with respect to health
data research remains largely on consent, security, and individual-level control of data?’. What is
needed is a framework that is better able to take account of how big health data brings us into
different roles with respect to each other, society, science and the state, or perhaps more

obviously juxtaposes the roles we already simultaneously occupy.

3.3 Changing roles in the data era

Big data, among other emerging forms of health research, alters the space in which individuals are
positioned with respect to the health care system, research and innovation. Within this, the roles
available to citizens with respect to science are also shifting: are we patients, participants - or

consumers?

Comparing two recent examples illustrates the complex dynamics and relationships at play
in the management of health data. In 2012, the English National Health Service (NHS England)

announced the care.data initiative, a scheme that proposed to make patients’ NHS primary care

24 A question this raises, of course, is whether patients with chronic or serious illnesses may in general be more willing
for their data to be used in research than people who are mostly ‘healthy’.

25 DIXON-WOODS, MARY et al.: "Beyond "Misunderstanding": Written Information and Decisions About Taking Part in
a Genetic Epidemiology Study," Social Science and Medicine 65, no. 11,2007, 2212-22.

26 DIXON-WOODS, MARY et al.: "Human Tissue and ‘the Public: The Case of Childhood Cancer Tumour Banking,"
BioSocieties 3, no. 1, 2008, 57-80; DIXON-WOODS, MARY and TARRANT, C.: "Why Do People Cooperate with Medical
Research? Findings from Three Studies,"” Social Science and Medicine 68, no. 12,2009, 2215-22.

27 See for example the report of the third Caldicott Review: NATIONAL DATA GUARDIAN FOR HEALTH AND CARE:
Review of Data Security, Consent and Opt-Outs 2016.
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medical records available for research on an opt-out basis. The scheme’s aim was to tap into the
vast potential resource that the comprehensive and structured patient health records kept within
the NHS represented, in order to improve health care delivery and promote “world-class health
services research” in England. The data was to be collected and curated by a public governmental
body, the Health and Social Care Information Centre, which would then control access to the data
and assess applications for its use according to a structured system of governance, including
review for sensitivity of information. There was no direct cost to patients and everyone would be

included, unless they chose to opt out.

) L«

Across the Atlantic, the Institute for Systems Biology’s “100k Wellness Project”28 aims to use
‘big data’ approaches to analyse genomic, metabolomic and physiological data from 100,000
individuals to understand factors contributing to health and identify early diagnostic markers for
disease. Participants are to be recruited via its partner company Arivale, which offers direct-to-
consumer personalised health advice and “wellness coaching” on a fee-for-service-basis. Arivale
collects the data of interest from each of its customers in order to identify “actionable possibilities”
that can “improve wellness or avoid disease”. This data is then used, under the terms of Arivale’s
service, to contribute to the project dataset, with findings set to form the basis for further health

predictions. Customers pay $3499 for a 12-month ‘membership’.

On the face of things, one might think a free-to-participate, inclusive, state-run health data
service aiming to create a public research resource would seem like a more desirable proposition
overall than a privately-owned, for-profit company harvesting data from only those who can
afford to pay and feeding benefits back primarily to those subscribers. Yet care.data attracted such
widespread concern and criticism from UK publics and other stakeholders that ahead of the
planned roll-out in 2014, it was first suspended for six months and then quietly shelved in 2016.

Arivale, on the other hand, seems still to be comfortably operational.

The contrast between these two examples highlights something of a crossroads in the
development of health data research and how it might be realized in future. Is the social contract
with respect to health data already failing? When it comes to the future of big health data, will the
law of the free-market jungle govern, or the social contract of the well-regulated state? This is a
serious ethical concern: the way in which big health data is operationalized has a direct bearing
on our ability to realise the social benefits of health research, as well as how those benefits will be
made available and to whom. Characterising participation as a consumer good rather than a public

good has implications for justice in terms of who is included and who will benefit. If big health

28 http://www.nxtbook.com/nxtbooks/gen/clinical_omics_issue3/#/22.
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data operates principally on a ‘pay-to-participate’ basis, who will be the participants, and who will
be excluded? This will have an impact on the relevance and applicability of findings to the wider
population, and therefore on who is most able to benefit from health data research, with

consequent effects for global health justice.

In order to address these issues, we need to understand what is behind these phenomena.
Analysis of the events around care.data suggests that multiple failures contributed to the demise
of the scheme: defects in trust, both actual and apparent; doubt about the extent to which it would
serve the public interest; inadequate communication; and the unaddressed tension it created in

the relationship between patients and primary care providers.

The social contract paradigm implies that a corollary of research participation should be
that the benefits of science flow back to the public. One of the main threats to its stability,
therefore, is the perception that the system is not in fact operating for public benefit but to serve
private interests. Particular worries may attach to the use of data by commercial for-profit
companies3?, though the motivations of scientists whose agendas are perceived to be self-
interested or insufficiently transparent may also be seen as suspect3!. In the case of care.data, the
media also contributed to fomenting public concern, with one article framing the proposal as the

NHS “selling patient data for commercial use”32.

Commercialisation, however, is not the only factor in play: how should we understand the
pushback against care.data by contrast with the relative success of direct-to-consumer schemes
such as Arivale? Obviously there are significant differences between attitudes towards health care
and the health system between the UK and US; notably, health care is characterized much more
as a consumer good in the US, versus a public good that is part of the state’s responsibility in the
UK. Perhaps, however, it is not only commercial use as such, but the intrusion of commercial

interests into the citizen-state relationship that disrupts the social contract. The aims of care.data

29 TAYLOR, MARK: "Information Governance as a Force for Good? Lessons to Be Learnt from Care.Data," SCRIPTed 11,
no. 1,2014, 1-8; CARTER, PAM, LAURIE, GRAEME T, and DIXON-WOODS, MARY: "The Social Licence for Research: Why
Care.Data Ran into Trouble," Journal of Medical Ethics 41, no. 5, 2015, 404-9.

30 HADDOW, GILL et al.: "Tackling Community Concerns About Commercialisation and Genetic Research: A Modest
Interdisciplinary Proposal,” Social Science and Medicine 64, no. 2, 2007, 272-82; KETTIS-LINDBLAD, A. et al.: "Genetic
Research and Donation of Tissue Samples to Biobanks. What Do Potential Sample Donors in the Swedish General Public
Think?," European Journal of Public Health 16, no. 4, 2006, 433-40.

31 Evidence of this is seen particularly in the field of regenerative medicine, where scientists who oppose DTC sales of
unproven treatments often receive vociferous criticism from patients accusing them of protecting their interests in their
own research.

32 TAYLOR, MARK: "Information Governance as a Force for Good? Lessons to Be Learnt from Care.Data".
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expressed the benefits of health data research explicitly in terms of an economic agenda, rather
than health care; might this have been out of keeping with the ‘social license’ required to legitimize

such activity33?

How then can we attempt to reconcile the roles of consumer and participant when it comes
to big health data? Clearly, further research is needed into the complex views, experiences and
relationships this area entails. As a preliminary hypothesis, however, we might suggest one
problem is that of ownership, in the sense of not just commercial interests in data but control.
Whom is science by, and whom is it for? If publics feel excluded from participation in the
conventional institutions of science, perhaps because of a perceived lack of control or an absence
of desired opportunities for participation, they may turn to other outlets that supply such
opportunities or offer more scope for the exercise of agency. This ‘counter-hegemony’ supported
by consumer demand is having an impact on other areas of science and innovation34; the same

potential exists with respect to big health data.

In the case of data science, lack of opportunity may apply especially to research where
additional data is collected from selected participants, rather than re-use of existing data.
Experience with genomic research projects, for example, suggests that there will be interest in
participating from people who are not part of the target population for inclusion; for such would-

be participants, the direct-to-consumer genetics industry may prove an appealing alternative.

Consumer contracts also offer a different mode of engagement to that available in the
patient role. It is notable that Hood’s idea of precision medicine characterizes participants as
“health consumers”35 rather than patients. Direct-to-consumer health data services are often
presented as enhancing autonomy and fulfilling people’s right to seek information about their

health3é: Arivale’s customers are offered “personalized data, cutting-edge science and tailored

33 CARTER, PAM, LAURIE, GRAEME T, and DIXON-WOODS, MARY: "The Social Licence for Research: Why Care.Data Ran
into Trouble".

34 For example stem cell science and regenerative medicine, see SALTER, BRIAN, ZHOU, Y., and DATTA, S.: "Hegemony
in the Marketplace of Biomedical Innovation: Consumer Demand and Stem Cell Science,” Social Science and Medicine
131, 2015, 156-63.

35 HOOD, LEROY and FLORES, MAURICIO: "A Personal View on Systems Medicine and the Emergence of Proactive P4
Medicine: Predictive, Preventive, Personalized and Participatory".

36 SCOTT, CHRISTOPHER T and DEFRANCESCO, L.: "Selling Long Life," Nature Biotechnology 33, no. 1, 2015, 31-40.
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coaching” and invited to “unlock your data”3’. Such initiatives tend also to be framed in terms of

“citizen science”, using the language of ‘empowerment’ss.

One question that we must confront, then, is why and how citizens might feel excluded from
and disempowered with respect to public science, such that these messages find purchase in the
private sector? If we are to shore up the social contract and ensure that big health data fulfills its
potential in terms of public health, we need to pay more attention to the fourth ‘P’ of Hood’s

“4Ps”39: participatory medicine.

What is required for meaningful participation in the context of big health data? Clearly, it is
more than simply having one’s data included; other expectations about the personal and public
benefits of research and who controls the research agenda are also important. The rhetoric of
‘citizen science’ has been invoked by both private and public health data initiatives to promote
participation, either by increasing the desirability of the product or by appealing to a sense of civic
duty. The liberal application of this term, however, encompasses a wide variety of “complex and
multifarious proposed relationships between science, public goods, societal good, and public
participation”40. Woolley and colleagues urge a deeper enquiry into how the concept of ‘citizen’ is
deployed in these various instances and the relationships, rights and responsibilities it implies in
each case; likewise, to develop a normative understanding of participation in data science will
require us to explore the role of the ‘scientific citizen’ with respect to the social contract and what

it should entail 41.

4. Beyond health in big data

The focus of bioethics with respect to big data has thus far been mostly on health research: the
uses of health records, population genomics, biobanking, patient-driven data mining. This is
understandable: here perhaps lie the most obvious benefits and dangers. An ethics of big data,

however, requires us to think beyond health to the wider possible applications of data science.

37 https://www.arivale.com/.

38 SCOTT, CHRISTOPHER T and DEFRANCESCO, L.: "Selling Long Life".

39 HOOD, LEROY and FLORES, MAURICIO: "A Personal View on Systems Medicine and the Emergence of Proactive P4
Medicine: Predictive, Preventive, Personalized and Participatory".

40 ———: WOOLLEY, ] PATRICK et al.: "Citizen Science or Scientific Citizenship? Disentangling the Uses of Public
Engagement Rhetoric in National Research Initiatives," BMC Medical Ethics 17, no. 1, 2016, 33.

41 Ibid.
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In this regard, we must overcome not only health-exceptionalism but research-
exceptionalism about the uses of ‘our’ data. Whilst we are worrying about how our health care
systems might be using our patient information to conduct research, other agents are acquiring
and using all sorts of information about us, quite possibly for purposes that are less to our benefit
than the sort of big health data research that is often talked about. These agents are often driven
by commercial interests and possibly also political ones: for example, it seems that US
immigration services have recently begun to request information on social media accounts to

assist in determining who should be granted entry*2.

The first lesson we should draw from this is that big data has ethical implications far beyond
health: indeed, the conceptual basis of big data is to link health with various other spheres of

existence.

Second, we need to question why we should immediately be inclined to treat research uses
of data as suspect, more than other uses. In a now-notorious incident, Facebook conducted an
experiment that involved selectively manipulating the contents of some users’ news feeds to
measure the effect of “emotional contagion”, that is, the extent to which our moods are affected by
those of others in our virtual proximity*3. When this experimentation was revealed, public outcry
swiftly followed: users were incensed at having been made the subject of research without their
knowledge. The research even provoked an “editorial expression of concern” from PNAS, who
noted that the study was “not fully consistent with the principles of informed consent and allowing
participants to opt out”#% But is consent really at the heart of the ethical concerns over this

research?

The Facebook experiment highlights the need for ethical approaches that are fit to deal with

the new challenges of big data and social media*s. To be clear, it is not that we shouldn't be

42 NIXON, RON: "Visitors to the Us May Be Asked for Social Media Information," New York Times, 28 June 2016.
https://nyti.ms/2jPrKIP, accessed

43COVIELLO, LORENZO et al.: "Detecting Emotional Contagion in Massive Social Networks," PloS One 9, no. 3, 2014,
€90315; KRAMER, ADAM D, GUILLORY, J. E., and HANCOCK, ]. T.: "Experimental Evidence of Massive-Scale Emotional
Contagion through Social Networks," Proceedings of the National Academy of Sciences of the United States of America
111, no. 24, 2014, 8788-90.

44 "Experimental Evidence of Massive-Scale Emotional Contagion through Social Networks".

45 SCHROEDER, RALPH: "Big Data and the Brave New World of Social Media Research," Big Data & Society 1, no. 2, 2014,
2053951714563194; KAHN, JEFFREY P., VAYENA, E., and MASTROIANN]J, A. C.: "Opinion: Learning as We Go: Lessons
from the Publication of Facebook's Social-Computing Research," Proceedings of the National Academy of Sciences of the

United States of America 111, no. 38,2014, 13677-9; KLEINSMAN, JOHN and BUCKLEY, SUE: "Facebook Study: A Little
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concerned about Facebook’s actions in this case: any attempt to manipulate our moods potentially
deprives us of agency. Our mistake, however, lies in thinking that our agency is restored as long
as and only when we are given the opportunity to refuse or consent to this manipulation in the
research context. Manipulating content on the basis of algorithms is already something that
Facebook and other sites do, with tenuous implicit consent only in the form of users’ agreement
to the terms of service. If we accept that this is common practice, why then does it suddenly
become wrong to study the effects of doing it? Is the objection simply based on our loss of agency
in that we are being controlled unawares? Or is it also that the deprivation of agency is occurring

deliberately and to facilitate someone else’s gain - in this case, the researchers?

Either way, these concerns are not unique to the research context. Indeed, there is an
argument to be made that the application of these techniques outside of research may have far
more drastic and concerning effects on global society. The year 2016 saw a dramatic right-wing
turn of world political events, including the election of Donald Trump as US President and the
‘Brexit’ referendum. Now, suggestions have begun to emerge that both results may have been
subject to a concerted campaign of voter manipulation, masterminded by a data analytics
company using “micro-targeting” to deliver individualized political content*¢ - what Jonathan
Albright describes as a “micro-propaganda machine” producing a “fake news ecosystem”47. The
company in question, Cambridge Analytica, has been said to use a combination of data analytics
and psychological profiling based on people’s social media and online activity “to precisely target
individuals, to follow them around the web, and to send them highly personalised political

messages”48.

Bit Unethical but Worth It?," Journal of Bioethical Inquiry 12, no. 2, 2015, 179-82. GRIMMELMANN, JAMES: "The Law
and Ethics of Experiments on Social Media Users," Colorado Technology Law Journal 13,2015, 219-72.

46 CADWALLADR, CAROLE: "Google, Democracy and the Truth About Internet Search," The Observer, 4 December 2016.
https://www.theguardian.com/technology/2016 /dec/04/google-democracy-truth-internet-search-facebook,
accessed 1 June 2017; ———: "Robert Mercer: The Big Data Billionaire Waging War on Mainstream Media," The
Observer, 26 2017 2017. https://www.theguardian.com/politics/2017/feb/26/robert-mercer-breitbart-war-on-
media-steve-bannon-donald-trump-nigel-farage, accessed 1 June 2017; ———: "The Great British Brexit Robbery: How
Our Democracy Was Hijacked," The Observer, 1 May 2017 2017.
https://www.theguardian.com/technology /2017 /may/07 /the-great-british-brexit-robbery-hijacked-democracy,
accessed 1 June 2017.

47 ALBRIGHT, JONATHAN. "The #Election2016 Micro-Propaganda Machine." 2016. https://medium.com/@d1gi/the-
election2016-micro-propaganda-machine-383449cc1fba, accessed 1 June 2017; ANDERSON, BERIT. "The Rise of the
Weaponised Ai Propaganda Machine.." 2017. https://medium.com/join-scout/the-rise-of-the-weaponized-ai-
propaganda-machine-86dac61668b, accessed 1 June 2017.

48 CADWALLADR, CAROLE: "Google, Democracy and the Truth About Internet Search.”
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The extent to which this sort of activity has occurred deliberately and influenced public
views or political processes may never be entirely known. The story is not yet over; some of the
investigative journalism pieces in which these suggestions were made are now the subject of legal
action by Cambridge Analytica and associated persons. Nevertheless, it is clear that the
combination of social media, psychometrics and big data has potentially vast power to affect our

world in ways of which we are still not fully aware.

Understanding what we do with data, how algorithms affect the way we intersect with the
data stream, and the consequences this may have is vital if we are to take control of, and
responsibility for, those effects. Research is necessary to develop this understanding. Looked at
another way, given that our social media feeds are and will continue to be controlled by algorithms
the effects of which we may not fully understand, it would be irresponsible not to do research on
this. The Facebook Terms of Service, to which each user must agree in order to access the service,
include consent to use of data for “internal operations” such as service improvement and research.
These activities may potentially produce very important findings about the effects of social media.
Objecting to them being made ‘research’ in the academic sense with the results made public seems
nonsensical; do we want companies to keep useful knowledge to themselves? In short, the data is
there; we cannot prevent others from making use of it. Especially given this, it would be

irresponsible not to make use of it for beneficial purposes.

Secondly, focusing on individual consent as the lodestone of ethical permissibility in big
dataresearch is misdirected, primarily because it fails to capture and protect the range of interests
we have in relation to research. Especially when it comes to big data research and its broader
effects on society, we are all invested in the results, whether or not we choose individually to
participate. If, on the basis of research that does not include your data (because you have not
consented), decisions are made that limit your participation in society or unjustly constrain your
possible ways of being in the world, your agency is nonetheless impaired. Being able to refuse

participation on an individual basis, to say "not with my data", is not an adequate remedy for this.

Examples such as those discussed above illustrate that the most serious ethical concerns in
relation to big data go beyond the level of individual control and data privacy. As these cases show,
even data that we do not consider private can be used in ways that we may not understand or
approve of, and that may have harmful effects. In shaping an ethical approach to big data research,
therefore, we should focus less on individual capacity to act as gatekeepers of our own information
and more on the collective stewardship of a joint resource. We should spend less time trying to
say what research can’t be done with our data and more time worrying about what else is being

done with it, as well as what research can and should be done in order to achieve social benefits.
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4.1 Towards an ethics of data

What is different about big data, about its ‘bigness’, is partly the new approach to knowledge-
making that it may be seen to represent. Some have characterized this as ‘data-driven’ versus
‘hypothesis-driven’, noting that the world of big data is one in which "data-driven decisions are
poised to augment or overrule human judgment"4. What ethical challenges, then, does the new

epistemology of big data present?

First and most obvious, we need to be alert to unexpected, undesirable or unjust
consequences of using big data. If health assessments are based on big data, for example, are the
results of those assessments fair and what we expect of a just health care system? Although human
judgment may not factor directly into the data analytics process, there is still scope for its

application in evaluating the results and whether those results are ethical.

We need also to be aware of how processes and infrastructures around big data invisibly
constrain and shape knowledge-making. The conceit of the ‘big data’ research approach is that it
looks at everything, or at least a sufficiently large and unbiased subset of everything to produce
an inherently objective and complete view. In actual fact, however, as Leonelli has shown in
relation to biological data, certain sorts of data may be more tractable to becoming part of Big
Data, meaning that such datasets give the “illusion of completeness” rather than actually being
complete.50 While this is not necessarily the case for all big data research, contrasting the stated
epistemological approach of big biological data with the reality shows that we ought at least to be

conscious of this dissonance and alert to its potential effects.

Next, we need to return to the idea of agency and with it responsibility. The advent of big
data approaches to research moves us from a world of scientific practice in which "objects have
agency" to one in which data and data handling processes also have agency. Who, though, takes
responsibility for the exercise of that agency? There is a moral lacuna potentially implicit in the
epistemology of big data: the idea that ‘meaning makes itself may falsely absolve us from

responsibility for creating that meaning.

Aaron Levenstein is credited with an aphorism likening statistics to bikinis: “What they

reveal is suggestive, but what they conceal is vital”s!. In the same way, the supposed objectivity of

49 FULLER, MICHAEL: "Big Data: New Science, New Challenges, New Dialogical Opportunities”.

50 LEONELLI, SABINE: "What Difference Does Quantity Make? On the Epistemology of Big Data in Biology", 7.
51 RATCLIFFE, SUSAN, ed. Oxford Essential Quotations, 3rd ed. (Published online DOI:
10.1093/acref/9780191804144.001.0001: Oxford University Press, 2015).
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big data can conceal crucial things behind the “opaque and automated”s2 process of algorithmic
decision-making. Who can be held accountable for decisions, and what scope will there be for
critical review of those decisions, when they are the product of vast machine ‘intelligence’
operating by processes beyond the capability of the human brain? This will be doubly problematic
when it comes to machine-directed algorithmic evolution, that is, when the process of refining and

improving the algorithms themselves is also handled by computers.

We also need to be critical about what kind of data we use to "show us how the world is".
On 3 February 2017, for example, those monitoring the hashtags trending on Twitter would have
been justified in believing that a horrific attack had just taken place in the town of Bowling Green;
the hashtag #bowlinggreenmassacre resulted, however, from an ‘alternative fact’ cited by Kelly-

Ann Conway about an event that never happened.

Another example of how algorithmic big data interpretation can inadvertently lead to
inaccurate representations is demonstrated by examining what machines learn from the data they
are given. To illustrate this, we may turn once again to Google, whose autocomplete function uses
algorithmic analysis together with string combinations and browsing patterns gathered from
previous searches to try to predict what users are looking for. This seemingly useful function can
even shortcut the need for the actual search: if one is looking for the correct spelling of a foreign
word, or the wording of a common saying, the autocomplete suggestion often helpfully provides
the answer directly. What people search for and click on, though, may represent a different world
to the one we know and expect. Further, because we are inclined to place some stock in the
autocomplete function as telling us something about how the world is, what our machines feed
back to us has the power to shape our perceptions. Reports of autocomplete suggestions such as
“Are women... evil?” and “Are Muslims... bad?” 53 paint a disturbing picture of the world as Google

sees it, and shows it to us>4.

More than ever, therefore, we need a social epistemology of big data to reveal how the
"facts" emerging from big data are shaped by underlying social structures and practices. In
relation to research integrity specifically, we need an account of scientific responsibility that is
adequate to deal with big data science and the diffuse distribution of responsibility that it

generates. Finally, to identify and grapple with the new challenges posed by machine learning and

52 ZARSKY, TAL: "The Trouble with Algorithmic Decisions," Science, Technology, & Human Values 41, no. 1, 2016, 118-
32.

53 CADWALLADR, CAROLE: "Google, Democracy and the Truth About Internet Search.”

54 Though, for accuracy, it must be noted that the present author attempted to replicate this and received the

comparatively innocent suggestion “Are women’s... razors taxed?” from Google UK on 15 February 2017.
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algorithmic intelligence, we need a robust exploration of the issues associated with the ethics and
governance of algorithms: from the data to which they are applied and its inherent biases, to the

embedded values that they may re-inscribe, to their potential social impactsss.

4.2 Living in the world of Tl6n

A final, more philosophical issue that the age of big data prompts us to ponder is how we should
live in the age of disembodied data. Hayles refers to the process of “how data lost its body” as
“becoming posthuman”¢; what does it mean to be human when our existence in this world is as

much virtual as real, depends as much on data as physical embodiment?

The world of quasi-virtual, data-driven reality is a world in which facts become increasingly
changeable, ‘fake news’ and alternative knowledge can acquire apparent truth value through the
workings of the data machine and the virtual reality of the world described by disembodied data

can seep through into physical, real-world existence.

In the imagined world of Borges’ T16n57, “esse est percipi”: objects are brought into existence
by belief, or “become effaced and lose their details when they are forgotten.” This applies to places
as well as objects. Borges writes: “A classic example is the doorway which survived so long as it
was visited by a beggar and disappeared at his death. At times some birds, a horse, have saved the
ruins of an amphitheater...” In our world, the increasing datafication of everything presages a time
in which “the world will be Tlon”. When data is reality, reality becomes mutable. Our perceptions,
shaped by the data we receive from the online world, can create reality and reify the virtual.
Conversely, when we cease to perceive something, when the data available to us do not reflect its

existence, in a way it ceases to exist.

Take Google Maps, for example, as a form of virtual location data. It may seem nonsensical
to claim that the existence or non-existence of a place in Google Maps has any bearing on its real-
world physical permanence: Google Maps is only a decade or so old, and most of us have first-

hand experience of physical places existing well before this. But will they continue to exist, now

55 ZIEWITZ, MALTE: "Governing Algorithms," Science, Technology, & Human Values 41, no. 1, 2016, 3-16; NEYLAND,
DANIEL: "Bearing Account-Able Witness to the Ethical Algorithmic System," ibid., 50-76; TUFEKCI, ZEYNEP:
"Algorithmic Harms Beyond Facebook and Google: Emergent Challenges of Computational Agency,” Colorado
Technology Law Journal 13,2015, 203-18.

56 HAYLES, N KATHERINE: How We Became Posthuman: Virtual Bodies in Cybernetics, Literature, and Informatics
Chicago: University of Chicago Press, 1999.

57 BORGES, JORGE LUIS: "Tlén, Ugbar, Orbis Tertius," in Labyrinths: Selected Stories & Other Writings, ed. Donald A
Yates and James E Irby (Available online https://libraryofbabel.info/borges/labyrinths.pdf: New Directions, 1964).
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that the world has become GoogleMap? As we rely increasingly on information from the virtual
world to allow us to navigate the physical one, does a place to which we cannot navigate still exist?
Certainly, businesses that are “unMappable” will soon cease to be viable, at least in areas where

letting our scrolling-fingers do the walking supersedes foot traffic.

[t is not a great leap to think from how the data world influences the existence of places to
our existence as persons. OQur ability to participate in society is increasingly dependent on our
virtual existence as data subjects. Consider the difficulty of opening a bank account, renting an
apartment or securing employment without documentation, official proof of identity and a social

security number: without our data, there is a sense in which we do not exist.

The world of Tlon is not only fictional but meta-fictional: within Borges’ story, Tlon is the
world of the mythology of the itself-invented country of Ugbar, that begins to manifest in the real
world. Itis, appropriately as a metaphor for the data age, an invented fiction that becomes real via
the world’s collective enthusiasm for “the minute and vast evidence of an orderly plan”.
Confronted with a new and different way of seeing the world, “almost immediately, reality yielded
on more than one account. The truth is that it longed to yield.” To what invented reality might we
be yielding in our enthusiasm for big data? We may think that facts describe or represent the
world; Borges’s tale reveals to us that the representations we make, or allow to be made, create
the world. While the disciples of Tlon are “enchanted by... a rigor of chess masters, not of angels”;
“alabyrinth devised by men”, we may be in danger of succumbing to the opposite fallacy, believing
that big data and computers will reveal to us the divine laws of an orderly reality that humans

alone cannot grasp.

Borges’ narrator asks, “Who are the inventors of Tlon?” In the world of big data, we may
well ask: who makes those representations? Within the story of Tlon, it is a society of secret elites,
the Orbis Tertius, toiling for generations, who reshape reality. In our new world of big data, who
will be the “tlonistas”, and what power will they wield? The example of Cambridge Analytica and

its influence on world politics serves as a cautionary tale in this regard.

To conclude, then: the bigness of big data in one sense is that it has the potential to dwarf
humanness, to subsume our individuality; it is bigger than any one of us. Where, then, does each
one of us fit, in the world of big data? How does big data reposition us as individual human

persons?

The power of big data lies in seeing the collective picture. We often talk about the
importance of the bigger picture, and not being able to see the wood for the trees — but we must
not lose sight of the trees for the wood; that is to say, we must not fail to see the individuality of

persons amongst the big data. Grouping our data allows us to make powerful inferences, but
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lumping us together as an inseparable mass may fail to respect our value as persons. Big data calls
for a new ethics of information that must both recognize the power of the collective and respect

the value of the individual.
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Abstract

Genomicinformation is a class of Big Data in expanding use thanks to technological developments.
Here, we review three categories of ethical risks and challenges associated with genomic
information: privacy issues, the management of incidental findings, and challenges in data storage
and sharing. First, we need to implement strong mechanisms to protect privacy, but genomic data
faces specific risks and we need to acknowledge the possibility of re-identification. Proper usage
of genomic information has to be regulated, including recommendations on incidental finding
management. Also, clear policies for data sharing and explicit efforts to promote central
repositories of genomic data should be established. However, technology and new applications of
genetic information will develop fast and we should anticipate potential new risks.

Keywords: bioethics; genomics; genetics; big data; incidental findings; privacy; data sharing.

Resumen

La informacién genémica es un tipo de 'Big Data' de uso creciente debido a mejoras tecnolégicas.
En este trabajo, revisamos tres grupos de retos y riesgos éticos asociados con esta informacidn:
riesgos de privacidad, gestién de los hallazgos incidentales y retos en el almacenamiento y
comparticiéon de datos. En primer lugar, debemos establecer mecanismos sélidos para proteger la
privacidad, pero los datos gendémicos presentan riesgos especificos y debemos admitir la
posibilidad de reidentificacién. Hay que regular el uso adecuado de la informacién gendmica
incluyendo recomendaciones para la gestién de los hallazgos incidentales. También hay que
establecer politicas claras para compartir datos y fomentar el uso de repositorios de datos
genémicos. No obstante, debemos esperar desarrollos rapidos en la tecnologia y nuevas
aplicaciones de la informacion genética, y debemos anticiparnos a los futuros riesgos potenciales.

Palabras clave: bioética; genomica; genética; big data; hallazgos incidentales; privacidad;
comparticion de datos.

Resum

La informaci6 genomica és un tipus de 'Big Data' d'ds creixent a causa de millores tecnologiques.
En aquest treball, revisem tres grups de reptes i riscos etics associats amb aquesta informacio:
riscos de privadesa, gestio de les troballes incidentals i reptes en I'emmagatzematge i comparticié
de dades. En primer lloc, hem d'establir mecanismes solids per protegir la privadesa, pero les
dades genomiques presenten riscos especifics i hem d'admetre la possibilitat de reidentificacié.
Cal regular 1'ds adequat de la informaci6 genomica incloent-hi recomanacions per a la gestié de
les troballes incidentals. També cal establir politiques clares per compartir dades i fomentar 1'is
de repositoris de dades genomiques. No obstant aix0, hem d'esperar desenvolupaments rapids a
la tecnologia i noves aplicacions de la informacié genética, i hem d'anticipar-nos als riscos
potencials futurs.

Paraules clau: bioética; gendémica; genética; Big Data; troballes incidentals; privadesa;
comparticié de dades.
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1. Introduction

Big Data is a very loosely defined term applied to datasets so massive that are difficult to process
using standard methods of database management and statistical analysis. Handling Big Data might
be challenging at many levels, but offers opportunities that might be difficult or impossible to
obtain from "small data". In a medical context, for instance, we can integrate massive datasets
from medical records, sociodemographic surveys, blood and imaging (such as X-rays or
ultrasounds) test results and virtually any information that can be cross-linked across datasets.
In the era of internet and digitized databases, Big Data analysis is likely to result in great social
advances, but it is important to anticipate prospective risks and unintended consequences. In this
article, we explore potential ethical risks and challenges associated with the expanding use of

genomic information.

Genomic information is Big Data on its own. The suffix -omics is used in biology for fields of
study that address the totality of one kind of biological molecule. For instance, proteomics is the
field of study that aims at the collective characterization and quantification of all the proteins
present in a specific sample. Similarly, genomics analyzes all the variation across the genome of
one or more individuals. All the omics, and specifically genomics, are experiencing technical
improvements that allow their systematic application in biomedical studies thanks to a dramatic
reduction in their cost. A simple example clearly illustrates the reduction in cost of DNA
sequencing. After thirteen years of work, the Human Genome Project (HGP) published in 2003 the
first complete reference sequence of the human genome at a cost of US$3 billion (US$3,000
million). For over a decade, DNA sequencing costs followed Moore's law, a trend that assumes
doubling the power of a technology every two years and characterizes successful technological
improvements (Figure 1). From 2007 onwards, DNA sequencing technologies have clearly
outpaced Moore's law due to the advent of the so-called 'next-generation' sequencing (NGS)
technologies. Thanks to these technological improvements, individual genomes could be
sequenced in months at a cost several orders of magnitude cheaper (Wadman, 2008). Today,
sequencing a full genome takes just few days —if not hours— and is feasible at an approximate cost

of US$1,000.
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Figure 1. Temporal evolution (2001-2015) of the cost of sequencing a genome. Data estimated by the NIH-NHGRI Genome
Sequencing Program and retrieved from Wetterstrand (2017). Note that the Y-axis (cost) uses a logarithmic scale.

The increase in the ability to generate datasets of genomic information has been paralleled
with substantial efforts to share and make genomic data available. There is a growing conception
that the results arising from publicly funded research projects should be made public and the
demands for dissemination, transparency, and responsibility in research also extend to the
datasets. In this sense, several resources have been set in place to guarantee access to genomic
data. For instance, the 1000 Genomes Project (http://www.internationalgenome.org/) and its
predecessor, the International HapMap Project, have made available without restrictions all their
data to any user with Internet access. In the US, any federally-funded research that generates
genetic data has to be archived in the database of Genotypes and Phenotypes (dbGaP,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/gap) and a similar repository has been created in the European
Union, the European Genome-phenome Archive (EGA, https://www.ebi.ac.uk/ega/home). Both
dbGaP and EGA have enacted controlled-access mechanisms to protect the privacy of research
participants and the confidentiality of their data, while archiving and distributing personally
identifiable genetic and phenotypic data resulting from biomedical research projects (Mailman et
al,, 2007; Lappalainen et al., 2005). Concurrently with these efforts, the International Nucleotide
Sequence Database Collaboration (INSDC, http://www.insdc.org/) has partnered the NIH's
Sequence Read Archive (SRA), the European Bioinformatics Institute (EBI), and the DNA Database
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of Japan (DDB]J) to jointly archive raw sequencing data from high-throughput sequencing
platforms and make it available to the research community. Moreover, many publishers,
especially in Open Access journals, require authors to ensure public access to their datasets before

publication.

Despite the benefits that these new genotyping and massive sequencing technologies bring,
together with the scientific achievements that allow sharing and public access of genomic
datasets, there also exist certain risks and challenges that need to be taken into consideration.
Among others, we can group most of these challenges in three main categories: issues associated
to privacy, the occurrence of incidental (casual) findings, and challenges associated to the safe

management and sharing of genomic data.

2. Privacy Issues

Protecting the privacy of individuals is a classical concern in biomedical research. Data
anonymization and informed consent are considered traditional safeguards to protect the privacy
of participants in research and in clinical settings (see Chow-White et al (2015) for an excellent
review on consent and privacy in the context of clinical and personalized genomics). In addition
to them, personal information is usually stored in facilities with restricted access. The transition
from locked filing cabinets to digital databases has brought opportunities for big data analysis but

also a corresponding set of risks.

A genome is uniquely identifiable but it also has the potential to reveal sensitive information
about family members. Since we share 50% of our genome with each one of our parents, siblings,
and offspring (and 25% with our grandparents, grandchildren, aunts/uncles...), any privacy
breach of genome-based information about the health status of an individual (either present or
future) potentially affect other family members. As stated by Chow-White et al. (2015), it

constitutes a new category of familial network privacy concern.

In this context, different strategies have been implemented to protect the privacy of
participants in genomic research projects. For instance, the Ethical, Legal and Social implications
(ELSI) group in the 1000 Genomes Project set up several anonymization practices to preserve
privacy, mainly oversampling (i.e. recruiting more individuals than the final number to be
included, so not even participants could be sure of their inclusion in the study) and not collecting
personal data besides sex. Other projects promote the publication of aggregated data, such as

allele frequency or allele-presence information, to simplify data sharing through a web service
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and protect participant privacy. One leading example of this approach is the Beacon Project by the
Global Alliance for Genomics and Health (GA4GH, http://genomicsandhealth.org/) that provides
only allele-presence information. Despite all these efforts, we cannot guarantee total privacy to
participants in genomic projects in the era of big data, internet access and data mining algorithms.
As pointed out by Chow-White et al., de-identifying and aggregating data is "to hide someone's
personal genome signature in a DNA haystack [..]. However, computational data mining
algorithms are very good at finding needles in haystacks and linking them to needles in other

haystacks" (Chow-White et al.,, 2015).

A source of potential privacy risks arises from direct-to-consumer (DTC) genetic services.
Among them, genetic genealogy services are becoming very popular especially in the USA and they
reconstruct genetic ancestry mostly through the determination of uniparentally inherited
marKkers, that is genetic markers that are inherited only through the maternal line (mitochondrial
DNA) or through the paternal line (Y chromosome). In addition, other online resources offer free
access to databases of genetic genealogy information with search tools to look for potential
relatives. To get an idea of the dimension of these databases, Ysearch (www.ysearch.org), one of
the largest and most popular genetic genealogy databases, contains more than 190,000 records
that include >100,000 different surnames, in the case of patrilineal genealogies. In 2013, Melissa
Gymrek and collaborators realized that the information in these databases had the potential to
identify anonymous participants in public sequencing projects (Gymrek et al., 2013). They first
compared the Y-chromosome markers from three identified public genomes with the information
on some genetic genealogy databases, and identified the surname of one of the genomes. Since
personal genomes could be identified, the authors then focused on the privacy of current de-
identified public datasets. Following a similar approach, the authors could fully identify five
anonymous individuals from the CEU collection, multigenerational families of European ancestry
in Utah who had been included in several of the most important genetic projects, such as the
HapMap and the 1000 Genomes Project. Overall, the privacy of nearly 50 individuals from the CEU

pedigrees was breached.

Even aggregated data is not safe from potential re-identifications. For instance,
Shringarpure and Bustamante recently showed that it was possible to detect the presence of an
individual genome in a dataset that provided only allele-presence information, a so-called
"beacon" (Shringarpure and Bustamante, 2015). Since most beacons summarize genomic data of
cohorts with a specific disease of interest, disclosing the membership of an individual in a beacon
can reveal health-related information about the individual or the individual's family. Although
some strategies can be implemented to effectively mitigate privacy risks (Raisaro et al,, 2017),

zero risk does not exist not even in aggregated datasets.
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Although strict legislation to protect privacy is a common practice in most countries, very
few of them have enacted comprehensive policies to regulate genomic information. In the USA,
the Genetic Information Nondiscrimination Act (GINA) specifically prohibits discrimination based
on genetic information in employment and health insurance and some states have extended
protection to other forms of discrimination. For instance, California promoted CalGINA to protect
individuals from genetic discrimination in housing and education, among others. In the EU the
situation is not homogenous regarding genetic information and may vary from country to country.
However, the EU Data Protection Directive regulates protection of all sorts of data, including

health related information.

3. Incidental Findings

During the course of biomedical investigation, researchers may encounter unexpected findings of
potential clinical relevance. For instance, in neuroimaging studies it is not uncommon to detect
clinically relevant findings out of the scope of research that pose a challenge to clinicians (Leung,
2013). These are called incidental findings (IF) and several clinical protocols have been set up to
guide clinicians on how to handle them. However, with the advent of whole-genome sequencing
(WGS) techniques the magnitude of IFs in genomics has vastly increased. According to recent
genomic research, the average genome of a typical healthy adult subject contains thousands of
genetic variants associated with complex diseases and 25-30 variants associated with rare
diseases (1000 Genomes Project Consortium, 2015). In the context of WGS it has been pointed out
that IFs should no longer be considered unexpected, but rather anticipated secondary findings

regardless of the purpose of the study (Wright et al.,, 2015).

However, there is still much debate on how to manage IFs in genomic studies. Many
questions arise such as who should be responsible to detect IFs and interpret them, which kinds
of IFs should be shared with subjects, or how to communicate them. In the clinical setting, there
are recommendations on how to report IFs in WGS studies. For instance, the American College of
Medical Genetics and Genomics (ACMG) published their recommendations in 2013 including a
short list of genes that should be systematically screened in in clinical exome and genome
sequencing analyses (Green et al., 2013). After three years of experience in the implementation of
these recommendations, they recently published an "updated secondary findings minimum list"
with fifty-nine recommended genes (Kalia et al., 2017). In the EU, there is not such a consensus

and heterogeneity in the management of IFs is found across different European member states.
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However, some coordinated efforts lead by the European Society for Human Genetics (ESHG) are

heading in the same direction (Hehir-Kwa et al., 2015).

Regardless of these open questions, it is clear in the clinic that [Fs have to be handled in the
best interest of the patient. It is not clear, however, how to handle IFs in research participants. In
the absence of clinical symptoms or a family history of a specific disease, exploring a person's
genome looking for potentially pathogenic variants will likely lead to false positive results and
over-diagnosis. Most genetic variants categorized as pathogenic have been characterized only in
affected individuals and their relatives, and little is known about their clinical relevance in the

asymptomatic general population (Wright et al., 2013).

4. Data Management and Sharing

Another category of challenges when working with genetic data at a genomic scale comes from
the amount of data generated. The own nature of this kind of data makes it big and, similarly to
other Big Data, it demands facilities to be stored in a secured way and requires tools for an efficient
access, analysis and sharing. In a very interesting study, Stephens and cols. have compared
genomics with three other major generators of Big Data: astronomy, YouTube and Twitter
(Stephens et al,, 2015). Projections of the computational needs to the year 2025 showed that
genomics will be the most demanding (or on par with the most demanding) in data acquisition,

storage, distribution, and analysis.

First of all, there are increasing needs for storage space. Hundreds of thousands of
individual human genomes are already stored at the SRA (www.ncbi.nlm.nih.gov/sra/) and
twenty of the largest sequencing centers are already using more than 100 petabytes (i.e. more
than 102,400 terabytes) of data storage space (Stephens et al. 2015). Storing and sharing genomic
data also faces the same kind of potential hazards than any other information in a networked
server: transfer speed, power outages, servers crashing, loss of data, or hacking attempts, among
others. Problems associated to transfer speed are especially relevant in data of this magnitude.
Distribution over the web from central repositories of datasets that can be terabytes in size can
be very slow and prone to crashing. In a local context, it is faster sometimes to transfer the data

on a physical external drive from one building to another than transferring the data over the net.

Several strategies are in progress to reduce the size of data generated in WGS studies such
as improvements in data compression and in sequencing accuracy. For instance, some file formats

store only the list of variants relative to a reference sequence (since ~99% of the genome is shared
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among all individuals) in what is called as "delta encoding” (Christley et al., 2009). One of the most
popular format of delta encoding for genomic information is the Variant Call Format (VCF) and its
binary counterpart BCF, initially developed by the 1000 Genomes Project and currently
maintained by the Global Alliance for Genomics and Health (GA4GH,
http://genomicsandhealth.org/). Reducing the size of data would potentially facilitate storing and
sharing. However, these approaches will only slow down the pace of growth of computational

needs at best.

An alternative that is becoming increasingly popular is the use of cloud computing services.
These services solve (at least part of) the problems in storage capacity, bandwidth and
computational power (Chow-White et al., 2015) and have been adopted by major public projects
such as the 1000 Genomes Project, that stablished a collaboration with the cloud computing
services from Amazon (NIH, 2012). Since many of the analyses on genomic data stored in cloud
services can be run remotely, computing resources are optimized. However, these advances also
pose different ethical challenges. On the legal side, the cloud server and the genomic data stored
in it may be physically located in a different geographic location (i.e. under a different regulatory
framework) than the location of the actual research. Moreover, additional security efforts have to
be set in place to ensure individual privacy including, but not limited to, new authentication and
encryption methods. These are both common problems when using third-party data management
services. In this sense, a Framework for Responsible Sharing of Genomic and Health-Related Data
has been established by the GA4GH (https://genomicsandhealth.org/about-the-global-

alliance/key-documents/framework-responsible-sharing-genomic-and-health-related-data).

5. Concluding remarks

We have seen that the use of genomic data faces several ethical challenges, many of which are
shared with health-related information and other Big Data sets, but others are specific to the own
nature of our genome. First of all, we need to make extra efforts to protect individual privacy, but
in the genomic era complete protection may become unfeasible. Every genome is unique but
shared with a vast network of relatives. This characteristic makes genomic information prone to
specific privacy breaches absent in other generators of Big Data. In this sense, we need to instruct
clinical patients and research participants about the risks and benefits of genomic studies. Among
other risks, it is important in the consent process to acknowledge the possibility of re-
identification. However, we also should educate participants about the importance of sample

donation as a pillar of scientific (including medical) progress (Gymrek et al, 2013). A great
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example is illustrated by the 1000 Genomes Project in their consent template: "there may be new
ways of linking information back to you that we cannot foresee now. [..] We believe that the
benefits of learning more about human genetic variation and how it relates to health and disease
outweigh the current and potential future risks, but this is something that you must judge for

yourself" (International Genome Sample Resource, 2017).

From the regulatory point of view, we need to establish clear policies for data sharing and
proper usage of genomic information. Among others, we need to establish recommendations on
how to handle secondary findings in genomic studies. These recommendations will facilitate the
operations that clinical and research laboratories run on a daily base by providing them with a
clear guidance instead of leaving IF management to individual decisions. At the same time, we
have to be aware that technological advances and new applications of genetic information will
develop fast and beyond our predictions. As stated before, use of health-related data "far outpaces
the governance and due diligence of the ethical considerations that need to be addressed"

(Bourne, 2015).

In addition to legislative efforts, official agencies also have a pivotal role in the promotion
of central repositories of genomic data. These public repositories are essential for the advance of
the field by efficiently storing and sharing genomic information while ensuring privacy protection
and data confidentiality. In a similar manner as to the prevention of new uses of these data, we
should also anticipate potential ethical risks in the storage and sharing of genomic data.
Nevertheless, security hazards associated to genomic data might be lower than in other sources
of biomedical and health-related information and that might let us buy some extra time to
implement preventive measures. In a digital world where information has a value, genomic data
is still less tempting than other datasets to attract substantial amounts of interest apart from

research and clinical scenarios.

Finally, funding agencies should also be aware of the new paradigm in genomic sciences
(and in other omics). Researchers and clinicians now have increasing computational needs that
are not adequately addressed in many funding programs. It is very frustrating when research
grants implement severe restrictions to cover basic hardware needs, to hire qualified IT staff or

even to purchase external hard drive devices.

Genomics is a fast growing field with broad applications and further ethical risks need to be
taken into consideration. Among others, the commerecialization of genetic products is flourishing
especially in the form of direct to consumer (DTC) genomic services. Although DTC services are

outside the scope of this article (see, for instance, Chow-White et al., 2015), we anticipate an
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increase in the ethical challenges emerging from these products that will parallel the expected

advances in personalized medicine.
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Abstract

Ethical and scientific reasons sustain concerns when applying Big Data analytics in Healthcare. Patient’s
data must be anonymized and must have enough quality. But the extreme variety of data and their multiple
sources combined with many different stakeholders registering data in the Electronic Patient Record
without a semantic standardization makes the process harder than in other business. Majority of patient’s
data are in natural text or are only communicated verbally without a formal registration. To take a real
benefit of the Healthcare data we must ensure their quality, high integrity, explicit meaning, context
recording and complete anonymization. Three technologies must be of great help: Standardization for
Semantic interoperability, Knowledge representation using Ontologies and advanced Natural Language
Processing. Ethical conscience regarding confidentiality and ecological impact of ICTs must be empowered
and practiced by individuals and organizations.

Keywords: healthcare; medical informatics; electronic patient record; big-data analysis; biomedical
research; return of investment; patient care; text mining.

Resumen

La aplicacién de la analitica de datos masivos en salud levanta preocupaciones éticas y cientificas. Los datos
de los pacientes deben ser anénimos y de calidad. Pero la gran variedad de datos, sus multiples fuentes y
los diferentes actores que registran datos en la historia clinica del paciente sin un estandar semantico,
dificulta mas el proceso que en otras areas. La mayoria de los datos de los pacientes se dan en texto natural
o se comunican so6lo verbalmente, sin registro formal. Para beneficiarnos efectivamente de los datos de
salud tenemos que asegurar su calidad, integridad, contenido explicito, contexto de registro y su completo
anonimato. Existen tres tecnologias que pueden ser de gran ayuda: estandarizacién para la
interoperabilidad semantica, representacién del conocimiento usando ontologias y el procesamiento
avanzado de lenguaje natural. La conciencia ética sobre la confidencialidad y el impacto ecolégico de las
tecnologias de informacién y comunicacion (TIC) deben ser practicadas y potenciadas por los individuos y
las organizaciones.

Palabras clave: salud; historia clinica del paciente; informatica médica; analitica de datos masivos;
investigacion biomédica; retorno de la inversion; cuidado del paciente; mineria de texto.

Resum

L'aplicacié de I'analitica de dades massives en salut aixeca preocupacions étiques i cientifiques. Les dades
dels pacients han de ser anonimes i de qualitat. Pero la gran varietat de dades, les seves multiples fonts i els
diferents actors que enregistren dades en la historia clinica del pacient sense un estandard semantic en
dificulta el procés. La major part de les dades dels pacients es donen en text natural o es comuniquen només
verbalment, sense cap registre formal. Per beneficiar-nos efectivament de les dades de salut hem
d'assegurar la seva qualitat, integritat, contingut explicit, context de registre i anonimat. Existeixen tres
tecnologies que poden ser de gran ajuda: estandarditzacié per a la interoperabilitat semantica,
representacié del coneixement usant ontologies i el processament avangat de llenguatge natural. La
consciencia etica sobre la confidencialitat i I'impacte ecologic de les tecnologies d'informacié i comunicacié
(TIC) han de ser practicats i potenciats tant pels individus com per les organitzacions.

Paraules clau: salut; historia clinica del pacient; informatica medica; analitica de dades massives; recerca
biomédica; retorn de la inversion; cura del pacient; mineria de textos.
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1. Introduction

Health is one of the most appreciated values by the human beings. The care of health has been a
professional activity well documented since thousands of years ago, but the formalization of
healthcare activities is a matter of the last 150 years. The development of a unique document,
containing the patient’s data and the opinions of physicians and nurses about their health problems
and how to solve them was developed in 1907 by Root and Plummer at Mayo Clinic in Rochester,

Minnesota and quickly was adopted all over the world.

The Hospital Clinic of Barcelona has more than one hundred years of existence. Since the
beginning it’s a University Hospital closely related with the Faculty of Medicine of the University of
Barcelona. The hospital is fully devoted to offer clinical services for the public healthcare system which
contracts and pays for the activity done. Teaching and research are common activities among its
healthcare professionals and the clinical care has a maximum level of innovation and quality.
International scores classify the hospital among the top ten institutions in Biomedical Research in
Europe. The hospital began the digital transformation in 1984 implementing a Hospital Information
System (HIS) to register the main activities done over the patient. The deployment of an Electronic
Patient Record (EPR) based on clinical documentation was initiated in 1996 and completed around
2001 with the introduction of medical images. In 2003 the EPR system was fully merged with the
Enterprise Resource Planning (ERP) of the Institution and the backbone of the main process of care
was established. In November 2011 HIMSS certified the EMRAM stage 6 and since then the
progressions done has led Hospital Clinic to become a “paperless” hospital. Along this long journey of
33 years a huge amount of patient data have been collected and stored with the protective measures

required according the legal regulations in Spain.

Big Data and its proper analytics methodology has appeared in the arena since a couple of years.
Marketing departments of the technological companies and software sellers have made also big
promises, as big as many data could you offer for the analysis under their tools and consultancy.
Healthcare organizations were among the commercial targets. They conform to the three “Vs” that
define Big Data: Volume of data, Variety of data and Velocity because there is interest to get out results
as soon as possible. Healthcare organizations also have two additional “Vs”: Veracity and Value of data
because they represent a treasure: the health data of the citizens. In my opinion, the marketing
departments of the companies that offer their services to the Healthcare organizations make a mistake
assuming a similarity with other business whose data model is more simple, accurate and

homogeneous.

Once arrived to that point several questions become interesting to answer in a proper way.
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First question: How much big is “Big”? Are we talking about as many patients as the system has?
[sitalso related with as many data the system can keep for each individual patient? Or, are we thinking
in the many (maximum) values of the each independent data? The immediate answer could be: “the
combination of the three: (many)?” and still, once achieved the highest number, another question

should appear: “and some more?”.

Second question: Are Big Data by themselves so relevant? Traditional businesses like Finances,
Telecommunications or Sales & Retail have successful stories about the use of Big Data Analytics.
Imagine all the economical transactions performed by a bank every day, the number of messages
interchanged daily among the users of social network using mobile devices or the goods sold in a day
by the stores of a big brand company. Huge volumes of data very simple and homogeneous in their
meaning are available in an easy computable format because they are mainly numbers (items, codes
of products, prices, time, etc.). The human beings and the care of their health can provide millions of
data. Some of them are persistent over the time, but many others can change and the sense of this
change can be very informative especially when data are analyzed in their context and according their
evolution over the time. Therefore, it's not so easy to validate any hypothesis with a simple analytical

approach without context consideration like Big Data Analytics proposes.

Third question: Are all the Healthcare Data computable? The right answer is that it depends on
the source of data. If data are collected in a prospective study previously designed and with a specific
goal, then it’s most likely to record them using electronic forms to collect numeric or logic values, dates
or codes and the answer is definitively yes. That’s the way we have been doing research since many
years of scientific research in the Biomedical field. But if data comes from the EPR the answer is no.
More than 80% of data recorded at the EPR for clinical purposes is recorded in a very free manner in
a narrative way. To make it computable it’s required the use of Natural Language Processing (NLP)

technologies which still are very immature in general and moreover in the healthcare domain.

Fourth question: Who ask for “Big Data” in a hospital like Hospital Clinic? There is, of course, an
internal demand since the beginning. A classical complain of the stakeholders is “we are continuously
feeding with data that monster but we cannot retrieve information at all. Just only data obtained by pre-
formatted queries using traditional filters: patient identity, range of dates, or very simple conditions
based on values “lower, equal or greater than...”. On the top of the Organization, the Board of Directors
needs data analysis to compute the critical management scores and make comparisons with historical
data and projecting the trends to observe if the results of the hospital fit in the strategic planning. The
main instrument for that purpose is the Balance Scorecard and the methodology used consists in a
proper extraction of administrative, financial and clinical data followed by an aggregation and a
descriptive analysis with a comparative study of the same data in previous periods. Clinical and

administrative managers of different areas of the hospital need data analysis to check the activity and
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performance of their units, the quality of care, the epidemiological trends of diseases and patient
conditions, etc. Another area of interest is the Clinical Trials (CT) Unit. The clinical assays to test the
effects and benefits of new therapies follow a very strict regulation and methodology. Always are
prospective and traditionally data are recorded in specific databases designed and built with that
intention. Physicians, nurses, pharmacists and other healthcare employees at the organization can
request data analysis for research purposes of their own interests and the better understanding of the

health problems that they are dealing daily.

The external demand has different origins. One of the requesters is the Health authorities of the
Public Administration. By law, it's compulsory to provide regularly Minimum Datasets of Clinical
activity to the Catsalut, the public insurance organization of Catalonia. Those data are used for
monitoring the activity contracted at the beginning of the year, to make the monthly payments
according the reported activity. Also they are delivered to the Catalan Agency of Quality and Evaluation
in Healthcare (AqQUAS) who use them to analyze and make comparisons among the different
Healthcare providers in a yearly benchmarking report (“Central de Resultats”) adjusted by several
factors that influence the results like complexity, comorbidity, etc. Also by official regulations, the
hospitals and the primary care centers must deliver some clinical documentation to a unique
repository for sharing them with the patient (“La meva Salut”) and healthcare professionals of other
organizations which contribute to the public healthcare system (Shared Medical Record of Catalonia).
There is an ongoing project lead by the AqUAS, called PADRIS, whose goal is to offer all this clinical
documentation for public biomedical research once patient identity has been fully removed. Other
groups of interest in clinical data are academic and research teams involved in multicenter studies.
These are in general, biomedical research projects which get funds from a public or a private source
after a competitive process. They follow a strict methodology and they have to be previously approved
by an ethical committee. Also, they must be fully auditable along all their life-cycle. Atlast, external for-
profit companies like Biomedical Publishers, Pharmaceutical or Technological enterprises are

requesting the access and use of Biomedical Data to do business with them.

2. Why do they ask for Big Data Analysis in Healthcare?

The reasons why all the previous persons or organizations ask for “Big Data” in a hospital and
their expectations are diverse. Some propose to use massive biomedical data analysis to obtain
models or patterns of diseases that could, hopefully, be applied to individual cases for prediction. In
other cases, the interest is to compare patient outcomes among different circumstances and try to

improve the results. More academic requests are addressed to confirm or reject previous
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knowledge or even to “discover” unexpected relationships. Finally, many companies try to gain a
competitive advantage and to do business and trade with data and analytics. Personally, | have some
concern in such approach because the proposal of a data-driven knowledge discovery is based upon
a blind faith in the computer power to make any computation without restrictions and have
immediate and applicable results. In summary, a “Discovery Engine” that only needs to be feed with
as much data as possible. And the point is: does the Healthcare Big Data Analysis ensure the Return

of Investment by itself?

3. Does the quality of Healthcare data ensures the Return of
Investment?

Healthcare data analysis has been conducted since many years ago. A classical milestone was the
Claude Bernard'’s book entitled “An Introduction to the Study of Experimental Medicine”, published
in Paris in 1865. He proposed to apply the scientific method to discover the reason of the diseases
to explain the clinical picture and the evolution of the patients. The classical approach included the
testing of a Hypothesis (design, collect and analyze), establishing relationships (mapping and
relating concepts), inferring new knowledge (trying to know: why?) and applying to do something
(to solve a problem: what?). Once finished this cycle it’s possible to evaluate and balance between

the expected and the real benefit of the investment in research.

Everybody recognizes that Data Quality is a big issue in Big Data analysis in general and
particularly in Healthcare. Find below some of the characteristics that must be accomplished by

healthcare data to be considered for their analysis in research.

. Completeness: the data set must contain all the elements possibly related with the aspect to

be investigated and all the cases to be considered according the inclusion criteria in the data

set and the methodology proposed for the analysis.
. Consistency: the same data element recorded in different data sets has the same value.

. Validity: data are valid according the method and metrics used in the recording of each

element. This refers to data format, values, range, etc.

. Correctness: Each data value is true. It’s also known as accuracy.

. Uniqueness: There is only one data recorded in the same conditions for one patient. There are

no replications of the same data / condition.
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. Timeliness: each data recorded has a well-defined time-stamp. It’s possible to know what data

in a data set is the most recently updated.

. Stability: in absence of any change in the conditions a data value of an element in a data set

must be the same independently when accessed.

. Relevance: data recorded for one element is the appropriate for the purposes of its ulterior
use.
. Contextualization: data is related with all the other data which are required to fully

understand it: recording data, stakeholder who records the data, date of last modification, etc.

. Trustworthiness: degree of confidence about the correctness of the recorded data. Usually it

depends on the values of the context.

Essentially the EPR is a database. Usually is built according the relational model, and it's
oriented toward a systematic data collection of patient data. One of the main characteristics is a very
strong patient identification to ensure the integrity of data, that’s to say that all data of one patient
belongs only to him or her and not to another different from him or her. Demographic data try to
define the patient (birth date, gender, name and surnames, official identifiers, etc.) and to register
data elements to get in touch with the patient for administrative purposes (home address, phone,
mail, insurance details, etc.) The structure and design of the EPR follows, right now, a similar aspect
like the traditional paper-based clinical record: a list of the health problems, data about personal
past diseases or conditions (like allergies) and relevant health problems of the relatives, detailed
description of the actual problem, physical examination, a summary about the likely diagnoses and
an action plan which can include medical orders (analytics, imaging, etc.) and therapeutic
recommendations (medication, rehabilitation, etc.). Clinical record is a history of the patient health
and diseases. In that sense the time-stamps are crucial to make assumptions about the causes of the
disease, its evolution and the possible outcome in a short time. In some cases the time stamp is
recorded exactly (i.e.: 09:51:24 represents hh:mm:ss). In other circumstances the reference to the

«

time is fuzzier (i.e.. “...approximately two years and a half ago”). Successively more data are
incorporated in the EPR: the results of the examinations, the schedule of drug administered, new
problems, and a summary of each clinical encounter done between the patient and the healthcare

professional.

It’s supposed healthcare professionals share the same semantics about all the concepts used
torecord the different data elements, but as much as the EPR increases the number of data elements,

external sources of data, and the EPR is shared by many different stakeholders, the assumption
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about “to share the same semantics about the data elements” weakens because the knowledge about

the meaning of the concept is more complex and heterogeneous.

The main goal of current EPRs is to help the healthcare professionals to take the right
decisions in the right moment offering the relevant and applicable data and recording properly the
actions for legal and audit purposes. In that sense must be a good tool in the patient’s data

management to prevent mistakes and offer data of quality to satisfy the needs of information.

4. How are the health data in the electronic patient record?

The first consideration about patient’s data and the EPR is that only 30% of them are recorded in so
call “Information space” while the 70% of it are not recorded and used in the “Communications
space” which is plenty of data and information shared among healthcare professionals, patients and
relatives. This fact represents a breach in the first characteristic of data quality for analysis, the

completeness.

When analyzing in depth the “Information space” the results show that nearly 80% of the data
recorded are non-structured that is to say they are written in natural language. Natural Language
Processing (NLP) technologies are still very immature. Their efficiency is directly related to a very
specific environment. A good example is the conversion of a written diagnosis in a diagnosis code of
a terminology. This is very successful if the written expressions is in an specific field intended and
designed to collect this concept in a final report about an episode of patient’s care. The reason is that

in such example the semantics and the context are clear and unambiguous.

Only the 20% is structured that means easily “computable”. This represents a reduction of the
real world because in many circumstances healthcare professionals need to use the natural
language to describe a certain condition or situation. But moreover, a deeper analysis demonstrated
in the structured data a very heterogeneous typology by themselves what makes harder the data
extraction for the analysis. Also, they are the result of the contribution of many human users or
machines (more and more with the advancement of Biomedical engineering) without the same

semantics about the concept of the data elements.

Clinical images are another chapter. They are native digital. This allows a highly specific
processing but only over the data of the image by itself. Context data about the patient is required

to make an inference and establish a final conforming diagnosis.

The last point is the personal identification of patient’s data in the EPR. As has been told before

this is an essential point. Thus, for research purposes and because the legal regulations, a
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sophisticated process of “anonymization” must follow the extraction of patient’s data from the EPR.
This process need to erase any direct or indirect data pointing to a possible recognition of patient

identity but at the same time must keep the full integrity of the case. That a real challenge.

5. How to process the Health data?

Text data can be easily computed in terms of counting, sorting, parsing or concatenating. More
sophisticated tools are those related with pattern recognition followed by machine learning
algorithms for specific purposes, mainly oriented to codify text expressions (like the example of
diagnoses explained above) or obtain tags related to full images or parts of it. Text mining to extract

data and their associate knowledge is still a field for research.

Structured data allows arithmetic operations (math, basic statistics), logic operations
(Sorting, Boolean, Time-lapses, etc.), advanced statistical analysis, clustering for probabilistic advice

(Bayesian theorem) and other Artificial Intelligence technologies like neural networks.

6. How to get as much as possible and understand the results of Big
Data analysis?

Several recommendations can be of help in the effort to understand better the results of biomedical
data analysis. A good database design is crucial to ensure the maximum data quality when the EPR
is used in the real scenario. The necessary and sufficient structured data elements to avoid the
tiredness and the repulse by the user, leaving free text fields with a clear instruction about their
exact meaning and establishing all the double-check internal mechanisms to avoid mistakes and
inconsistencies. The incorporation on knowledge in the EPR is a priority. The normalization of the
EPR and the clinical process is now possible thanks to the existence of standards like the ISO 13940
and ISO 13606 that enable respectively the standardization of the clinical process and the semantic
interoperability among heterogeneous systems. The use of controlled and normalized vocabularies
like SNOMED CT (Systematic Nomenclature for Medical Terms), the WHO - ICD (International
Classifications of Diseases) among others, is a way to lesser the data entropy among Organizations.
Finally, explicit Knowledge Representation in the EPR using ontologies and archetypes to represent
data and their knowledge are a big promise to take major advantages of the exploitation of clinical
data through different technologies as well as apply to the automatic reasoning to transform the

EPR into a true clinical assistant in the healthcare work. This “upgrade” will allow a better
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understanding the relationships in both: knowledge-driven and data-driven research in

Biomedicine.

7.1s there a real return of the investment in the Big Data analysis in
healthcare?

The answer to that question is definitively yes. From a better contribution to Biomedical Knowledge
with more sound arguments to ascribe causality, the development of new business rules in
healthcare and to build and effective P4 Medicine: Personalized, Predictive, Preventive and
Participatory, This requires investing a lot evolving the technology and promoting the professional

empowerment to bring and integrate in the healthcare business a new generation of EPRs.

Alastaspect I want to point-out is about some ecological considerations. Computing power is
not costless. Each Google® query produces 0,2 grams of Carbon dioxide. The use of ICTs for
exploiting data must follow legal regulations but also need to be ethically used. We must preserve
our lovely planetand there is no ethical justification to use powerful machines that store and process
billions of data just to try to find any unexpected and probably non-understandable signal. As the
scientist and mathematician John W. Tukey said in 1980: “Finding the question is often more

important than finding the answers”.

8. Conclusions

. To take a real benefit of the Health care data existing in the EPR/EHR we must ensure quality

of Data, high integrity, explicit meaning, context recording, and complete anonymization.

. Three technologies must be of great help: Standardization for Semantic interoperability,

Knowledge representation using Ontologies and advanced Natural Language Processing.

. Ethical conscience regarding confidentiality and ecological impact of ICTs must be

empowered and practiced at individual level.

All of them are a big challenge for Healthcare Organizations.
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Resum

Les darreres decisions politiques dels agents finangadors de la recerca han estat encaminades a
fomentar la difusié dels resultats en obert, és a dir a oferir-los a tothom, sense cap mena de
restriccio, i permetent-ne la reutilitzacié. Aquestes politiques que van comencar aplicant-se a les
publicacions, s’han estes a les dades, un bé molt preuat entre els investigadors als quals no els és
facil desprendre-se’n. El fet d’haver de compartir les dades ha obert un debat sobre quines dades
cal compartir i com s’ha de fer-ho. A més, han sorgit moltes reticéncies algunes de les quals s’han
escudat en el fet que hi ha dades que dificilment es podran oferir mai en obert atesa la seva
naturalesa: dades personals o sensibles. En aquest text volem aclarir alguns aspectes d’aquestes
politiques encaminades a obrir les dades sempre que sigui possible i a tancar-les quan calgui.

Paraules clau: dades; recerca; accés obert.

Abstract

The latest decisions on policies from research funders have been aimed at promoting open
dissemination of research outputs, available to everyone, without any restriction, and allowing
their reuse. These policies, which began to be applied to publications, have been spread to
research data, a well appreciated good among researchers who do not easily get rid of it. The
requirement of sharing data has opened a debate on what to share and how to do it. In addition,
there have been reluctances, some of them shielded from the fact that some data would never be
open due to its nature: personal or sensitive data. In this text we want to clarify some aspects of
these policies addressed to open data whenever it is possible and close them when it is necessary.

Keywords: data; research; open access.

Resumen

Las ultimas decisiones politicas de los agentes financiadores de la investigacion han sido
encaminadas a fomentar la difusion de los resultados en abierto, es decir a ofrecerlos a todo el
mundo, sin ningin tipo de restricciéon, y permitiendo la reutilizacion. Estas politicas que
empezaron aplicaindose a las publicaciones, se han extendido a los datos, un bien muy preciado
entre los investigadores a los cuales no les es facil desprenderse. El hecho de tener que compartir
los datos ha abierto un debate sobre qué datos hay que compartir y como se tiene que hacer.
Ademas, han surgido muchas reticencias algunas de las cuales se han escudado en el hecho que
hay datos que dificilmente se podran ofrecer nunca en abierto dada su naturaleza: datos
personales o sensibles. En este texto queremos aclarar algunos aspectos de estas politicas
encaminadas a abrir los datos siempre que sea posible y a cerrarlos cuando sea necesario.

Palabras clave: datos; investigacidn; acceso abierto.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



Obert per defecte, tancat quan sigui necessari: el cas de les dades de la recerca - Ignasi Labastida i Juan
Rev Bio y Der. 2017; 41: 57-66

Fa més de quinze anys que es va publicar el manifest de Budapest! que advocava per posar a
disposicié del public la literatura que els academics difonen sense cap expectativa de cobrament
directe, és a dir els articles revisats per parells i publicats en revistes cientifiques, aixi com els
textos sense revisar que posen en linia per rebre’n comentaris o per advertir els col-legues de les
seves troballes. L’accés a totes aquestes obres hauria de ser gratuit i, a més, podrien ser utilitzats
sens cap mena de restriccié a canvi de reconeixer-ne adequadament 'autoria i de mantenir-ne la
integritat. Amb aquest manifest s’establien els fonaments del que s’ha anomenat moviment de
l'accés obert i que ha comportat un sacseig en la manera com es difonen actualment els resultats

de la recercaz.

L’any 2012, per celebrar el desé aniversari del manifest de Budapest es va elaborar un nou
document on es proposaven unes noves recomanacions per a la propera década. Entre aquestes
recomanacions, se citaven les dades complementaries a les publicacions com un dels resultats que
caldria també posar en obert, és a dir a disposici6 de tothom, de manera gratuita i per ser

reutilitzades sense restriccionss3.

El moviment de 'accés obert s’ha anat consolidant al llarg d’aquests anys gracies a I'aposta
de les ageéncies de financament, tant publiques com privades, que han adoptat politiques
encaminades a facilitar I'accés als resultats de la investigacié que han financat. Aquest accés,
normalment és sense restriccions i cada cop més immediat. Els primers resultats als quals es tenia
accés eren les publicacions pero cada cop més es pot accedir al codi, les dades o fins i tot als
quaderns de laboratori. Aquesta nova manera de fer més visible i accessible tot el cicle de la

recerca rep el nom de ciéncia oberta.

En els darrers anys la Comissié Europea ha volgut impulsar la ciencia oberta, primer fent
una consulta publicat, després impulsant programes i accions per reconeixer aquesta manera
oberta de desenvolupar una investigacio, i finalment, elaborant, juntament amb el govern
neerlandes, un document cridant a I'acci6®. Tanmateix, encara hi ha molts reptes en aquest ambit

i cal redissenyar els processos d’avaluacio.

Tot i 'impuls per afavorir 'obertura de la recerca, cal véncer oposicions que venen de tot
tipus de llocs. Fa un anys els principals opositors del moviment de I'accés obert eren les editorials
cientifiques que veien perillar el seu model. Pero les editorials han anat adoptant decisions per
treure’n benefici, especialment amb I'oferiment del model hibrid que permet que un investigador
ofereixi la seva publicacid en accés obert en una revista d’accés restringit després de pagar una
quantitat gens menyspreable i que en molts cops supera el que algunes revistes d’accés obert
demanen per publicar un article. Aquest fet és facilment detectable en els informes anuals que

elaboren les agencies de finangament, com per exemple Wellcome Truste.
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Pero quan parlem de compartir dades no son les editorials les que principalment s’hi
oposen, Algunes fins i tot hi donen suport i han adoptat politiques requerint que les dades estiguin

accessibles abans d’iniciar el procés de revisié?.

Les principals reticéncies provenen dels mateixos investigadors. En una enquesta realitzada
'any 2015 a Austria8, els investigadors senyalaven les principals causes per no compartir les
dades: I'esfor¢ necessari per polir les dades, els possibles abusos en utilitzar-les, les ambigiiitats
legals, o la pressié6 de la competitivitat entre investigadors. També cal destacar 'editorial
apareguda a principis de 2016 al New England Journal of Medicine titllant de parasits als
investigadors que aprofitessin les dades publicades per a la seva recerca®. Aquesta editorial va
provocar la resposta de molts investigadors defensant que el progrés de la ciencia sempre s’ha
basat en els resultats obtinguts préviament. Un investigador britanic afirmava «Crec que
compartir completament els resultat de la recerca, incloent-hi dades i codi, és essencial per

accelerar la investigacio i de fet jo me n’he aprofitat en la meva recerca»10.

Aixi doncs, veiem que encara hi ha molts dubtes, incerteses i inseguretat per compartir
obertament les dades associades a una activitat investigadora. Cal que els investigadors tinguin
clar que se’ls esta demanant per part dels finangadors quan se’ls requereix compartir les dades
per defecte i tancar-les quan sigui necessari, tal i com estipula, per exemple, I'actual programa

d’ajuts ala recerca de la Comissio Europea.

1. Les politiques que obren

Aljuliol de 2012 la Comissié Europea feia publica una comunicaci6!! on marcava les linies futures
dels propers programes marc de financament de la recerca i on destacava una clara aposta cap a
la difusio en obert dels resultats. Aquesta aposta ve quedar reflectida en el programa Horitz6 2020
on no hi havia dubte respecte a les publicacions: totes havien de ser accessibles al public en un
termini maxim de sis o dotze mesos, segons la disciplina, després de la publicacid formal. A I'inici
d’aquest programa també es va posar en marxa I'anomenat pilot de dades obertes!2 adrecat a un
nombre limitat de convocatories A partir de 'any 2017, el pilot de dades es va estendre a tots els
projectes financats en el marc del programa Horitzd 202013 i per tant l'afectacid entre els

investigadors és molt més gran.

El que estipula aquesta politica respecte els dades de larecerca és que, per defecte, les dades
que suporten qualsevol resultat publicat han d’estar accessibles en obert facilitant-ne la

reutilitzaci6. A més, cal que tots els projectes lliurin un pla de gestié de dades en un termini no
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superior als 6 mesos després de I'inici del projecte. Aquesta nova politica ha generat una serie de
dubtes entre els investigadors sobre quines dades han de compartir, on les han de publicar, quan
ho han de fer, qui hi podra accedir i qui les podra reutilitzar. Cal aclarir que el pilot estableix una
série d’exempcions com per exemple la utilitzaci6é de dades personals, dades confidencials o dades
relacionades amb la seguretat, entre altres. En aquests casos cal tancar-ne I'accés i fer-ho constar
en el corresponent pla de gesti6. L'objectiu de la Comissi6 és, principalment, millorar la gestié de
les dades per part dels investigadors i facilitar la reproducibilitat de la recerca. També cal dir que
no es pretén obrir totes les dades amb les quals es treballa al llarg d'una investigacié siné les dades

amb les quals es fonamenten els resultats finals publicats.

Per alguns investigadors, aquesta politica europea ha estat la primera vegada que se’ls ha
demanat compartir les dades més enlla de I'intercanvi habitual entre col-legues o grups de recerca.
Tanmateix, les politiques sobre les dades ja existeixen en alguns paisos des de fa un anys, com per
exemple al Regne Unit. No només els financadors han establert politiques siné que les institucions
on es desenvolupa la recerca també tenen politiques al respecte on es demana als investigadors
que arxivin les dades en infraestructures determinades per poder preservar-les correctament
durant un periode de temps establert. En aquestes politiques institucionals s’estableixen drets i

deures a tots els nivells de la comunitat.

2. Com fer un pla de gestié de dades

La majoria de politiques sobre dades de la recerca establertes per una institucié que financa
activitats de recerca requereixen que els beneficiaris elaborin un pla de gestié de dades. Es el cas
de la Comissio Europeal4 perd també d’altres institucions, fundacions o agéncies!s 16. Tot i que
podriem trobar alguna diferéncia entre els diferents models de pla de gestié que es demanen,
podem establir uns requeriments comuns a ’hora de I'’elaborar el pla. Primer cal descriure quines
dades s’utilitzaran, ja siguin dades existents o dades que s’obtindran al llarg de la recerca. En
aquesta descripcid cal incloure els formats que s’utilitzaran i si seguiran els estandards existents.
Cada disciplina o ambit de recerca pot tenir uns formats i uns estandards especifics i és per
aquesta ra6 que no n’hi ha uns d’establerts comuns per a tots els projectes. En el pla també cal
indicar qui tindra accés a les dades i quan hi podra accedir. Les politiques encaminades a obrir els
resultats de la recerca requereixen que en algun moment les dades es facin publiques pero es
poden establir diferents terminis i modalitats d’accés al llarg del procés de la investigacio, per
exemple facilitant només accés als participants del projecte en una primera instancia. En aquest

punt és on cal emfatitzar la sensibilitat de les dades, indicant-hi, per exemple, que l'accés a
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determinades dades quedara restringit sempre atesa la seva naturalesa o procedencia, per
exemple en el cas de dades personals o dades confidencials. Finalment cal establir on es
dipositaran les dades al llarg del projecte. Aqui cal tenir molt en compte la vulnerabilitat de
determinats llocs d’emmagatzematge quan estem tractant amb dades sensibles. Els investigadors
haurien de vetllar per mantenir les dades en llocs on el risc de perdua o mal Us fos minim. Al final
del projecte caldra establir on s’arxivaran i es preservaran les dades per a una possible
reutilitzacié un cop finalitzat i durant quan de temps estaran disponibles. Si s’ofereix accés al
public, com demanen algunes politiques, caldra establir el grau de reutilitzacié permes,
normalment mitjangcant alguna llicencia. De vegades, aquestes llicencies no s’apliquen
directament a les dades siné a l'estructura de les bases de dades. Es a dir, sén llicéncies que
permetem que es puguin extreure i reutilitzar les dades. En els plans de gesti6 també s’han
d’incloure les despeses que comporta aquesta gestio, la responsabilitat de les persones implicades
i dels diferents processos implicats aixi com els possibles drets de propietat intel-lectual que hi

pugui haver.

El pla de gesti6 és un document dinamic que pot evolucionar al llarg del temps atesos els

canvis que es poden produir al llarg del procés de la recerca.

En el cas dels projectes financats en el marc del programa Horitz6 2020 el model de pla de
gestié ha anat modificant-se. En I'inici del pilot es demanava una descripcié detallada de cada
conjunt de dades fent que el pla fos costdés d’elaborar i podria ocupar pagines i pagines. Amb la
generalitzacié del pilot ara el que es demana és una descripcié general de totes les dades amb les
quals es treballaral4. No obstant aix0, ara es demana que és fara per tal que les dades siguin FAIR.
Aquest acronim prové de quatre termes en anglés: Findable, Accessible, Interoperable i Reusable,

que analitzarem en la propera seccio.

3. Els principis FAIR

Al marg de 2016 es publicava un article a la revista Scientific Datal” demanant millores en les
infraestructures per facilitar la reutilitzacié de les dades. Per assolir aquesta reutilitzacio, els
autors proposaven establir uns principis que caldria seguir. Aquests principis van rebre el nom
de FAIR, seguint l'acronim en angles de trobables (Findable), accessibles (Accessible),
interoperables (Interoperable) i reutilitzables (Reusable). Aixi doncs, les dades de la recerca
s’haurien de poder trobar mitjancant identificadors permanents, com per exemple els DOI.
Haurien de ser accessibles no només a humans sind també a maquines mitjancant protocols

oberts. Haurien de seguir estandards o ontologies reconegudes en la disciplina cientifica
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corresponent. I finalment, caldria facilitar-ne la reutilitzacié6 sempre que se’n reconegués la
procedencia. A més aquest principis s’estenen a les meatadades que descriuen les dades i que son
indispensables que s’hi trobin associades per tal de fer que les dades siguin trobables i accessibles.
Quan I'accés a les dades no pugui ser public per temes, per exemple, de confidencialitat, intimitat
o seguretat, és fonamental que les metadades segueixin els principis FAIR. D’aquesta manera
sabrem que les dades existeixen, han estat recollides i compilades, i potser s’han establert uns

mecanismes o procediments per accedir-hi de forma controlada.

Aquests principis han estat adoptats per la Comissié Europea i actualment es demana als
investigadors que reben ajuts per a projectes de recerca que expliquin en el pla de gestié
corresponent que farem per tal que les dades de la investigacié siguin FAIR. En aquest cas cal
indicar si es faran servir identificadors, on s’ubicaran, quins protocols d’accés se seguiran i quins
formats o estandards s’utilitzaran. Pel que fa a la reutilitzacié es recomana I's de llicencies per a
continguts oberts, com per exemple les que ofereix I'organitzaci6 Creative Commons, i en especial
les llicencies que practicament no imposen cap restriccié sempre que se’n reconegui 'autoria i la
procedencia, com la CC BY i la CCO. Cal dir que en molts casos les llicéncies no s’apliquen a les
dades perque son continguts no protegibles per propietat intel-lectual pero si que s’aplica a
I'estructura de la base de dades que les conté!8. D’aquesta manera se’n pot extreure tot el
contingut o una part substancial per ser utilitzat sense haver de demanar permis al fabricant de

la base dades, tal com estableixen les lleis de propietat intel-lectual vigents a la Uni6 Europea.

4. Les dades tancades quan sigui necessari

Un dels principis de les politiques adrecades a dades és que encara que es demani l'obertura per
defecte hi ha casos on les dades han de romandre tancades. No es poden posar a disposicié de
qualsevol persona atesa la seva naturalesa o perqué s’han obtingut de manera confidencial o per
temes de seguretat. Tots aquests aspectes han de quedar reflectits en qualsevol pla de gesti6 de
dades que s’elabori. En aquest document s’ha de senyalar tots els procediments que cal seguir
quan es treballa amb dades sensibles: aprovacions de comités d’ética i/o bioética, documents de
consentiment precisos i indicant clarament quin Us es fara de les dades recollides, com i qui podra
accedir a aquestes dades, i on es dipositaran les dades per vetllar perque no hi hagi accessos no
autoritzats. També cal dir que es pot pensar a compartir les dades de manera agregada o

anonimitzant-les pero caldra anar amb compte perque la desanonimitzacié no sigui senzilla1®.

En els documents per elaborar el pla de gestié de dades del programa H2020 ja s’estableix

un llistat d’excepcions: per exemple, quan les dades han de ser explotades comercialment, o quan
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hi intervenen aspectes de confidencialitat, seguretat, o quan es treballa dades personals En tots

aquests casos no s’aplica el requeriment de compartir les dades de manera oberta.

Pero en els casos on calgui tancar I'accés a les dades, estaria bé obrir I'accés a les metadades.
Es a dir, que el ptiblic conegués 'existéncia de les dades i els procediment per poder-hi accedir de
manera controlada, sempre que fos possible. Aquest sistema és el que proposa el projecte Privacy
Tools de la Universitat de Harvard amb I'etiquetatge del grau de sensibilitat de les dades??. A més
d’establir una gradacié també ofereixen un qiiestionari guiat en linia per tal que els investigadors
puguin determinar si les dades amb les quals treballen han d’estar tancades o no. Aquest
questionari esta basat en la legislacié dels EUA per tant caldria adaptar-lo a cada pais per poder
ajustar millor les respostes i incorporar-hi les lleis, les normatives i els reglaments aplicables en

cada cas.

5. Conclusio

Hi ha diverses raons per compartir les dades generades o utilitzades al llarg d’'una investigacid.
Pero la principal, en el cas de la recerca finangada amb fons public, és la de facilitar I'accés al public
que I'ha finangada. Aquest retorn és un dels objectius utilitzats per les principals agencies de
financament per requerir que les dades es difonguin en obert. A més, l'accés a les dades pot
permetre una validacié més rapida dels resultats obtinguts aixi com la possibilitat de reproduir-
los. Perd aquest impuls per obrir les dades sempre ha d’anar acompanyat d’'un conjunt de mesures
per fer possible el tancament de les dades que no es puguin compartir de manera justificada.
Caldra un temps perque els investigadors s’acostumin aquest nou marc de difusi6 dels resultats i
s’estableixin els procediments per avaluar-lo. Mentrestant ens cal interioritzar que ja no cal
explicar perque volem compartir alguna cosa sind que hem de justificar perqué la volem tancar:

les dades han de ser tan obertes com sigui possible i tan tancades com sigui necessari.
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Abstract

This article discusses the main provisions of the Guidelines on big data and data protection
recently adopted by the Consultative Committee of the Council of Europe. After an analysis of the
changes in data processing caused by the use of the predictive analytics, the author outlines the
impact assessment model suggested by the Guidelines to tackles the potential risks of big data
applications. This procedure of risk-assessment represents a key element to address the
challenges of Big Data, since it goes beyond the traditional data protection impact assessment
encompassing the social and ethical consequences of the use of data, which are the mostimportant
and critical aspects of the future algorithmic society.

Keywords: big data; data protection; privacy impact assessment; Council of Europe.

Resumen

Este articulo ofrece un analisis de las principales disposiciones de las Directrices sobre datos
masivos y proteccién de datos recientemente aprobadas por el Comité Consultivo del Consejo de
Europa. Después de un examen de los cambios ocurridos en el procesamiento de datos por el uso
de la analitica descriptiva, el autor describe el modelo de evaluacién de impacto que se sugiere en
las Directrices para encarar los riesgos potenciales de las aplicaciones que utilizan la analitica de
datos masivos. Este procedimiento de evaluacion de riesgos es un elemento clave para gestionar
los datos masivos, ya que no se limita a la evaluacién tradicional del impacto en la proteccién de
datos sino que abarca también las consecuencias sociales y éticas de su uso, aspectos que son
importantes y criticos de la futura sociedad algoritmica.

Palabras clave: datos masivos; proteccién de datos; evaluacién de impacto de la proteccion de
datos; Consejo de Europa.

Resum

Aquest article ofereix una analisi de les principals Directrius sobre dades massives i protecci6 de
dades recentment aprovades pel Comite Consultiu del Consell d'Europa. Després d'un examen
dels canvis ocorreguts en el processament de dades mitjangant 1'is de 1'analitica descriptiva,
I'autor descriu el model d'avaluacié d'impacte que se suggereix en les Directrius a fi d’encarar els
riscos potencials de les aplicacions que utilitzen l'analitica de dades massives. Aquest
procediment d'avaluacid de riscos és un element clau per gestionar les dades massives, ja que no
es limita a I'avaluaci6 tradicional de I'impacte en la protecci6é de dades siné que inclou també les
conseqiiencies socials i etiques del seu Us, aspectes critics de la futura societat algoritmica.

Paraules clau: dades massives; protecci6 de dades; avaluaci6 d'impacte de la protecci6 de dades;
Consell d'Europa.
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1. Introduction

The “Guidelines on the protection of individuals with regard to the processing of personal data in
a world of Big Data” (hereinafter Guidelines), adopted by the Consultative Committee of
Convention 108 in January 2017 represents the first international guidance on the use of big data,
which is a form of data processing that rises significant questions concerning the protection of

fundamental rights.1

The role of individual self-determination with regard to the use of data and the risk
assessment of big data applications represent two of the main aspects of the Guidelines and, in
this regard, the Council of Europe suggests novel solutions to address the challenges of the new

data processing paradigm based on analytics.

In light of the above, this article is divided into two main parts: the second section describes
the impact of the new model of predictive analysis on the main principles of data protection
regulation, while the third section discusses the provisions of the Guidelines and focuses on the

risk assessment procedure adopted by the Consultative Committee.

2. Big Data: a new paradigm of data processing

The advent of big data analytics? has suggested a new paradigm in portraying our societies, where
the traditional approach adopted in statistical studies is complemented or replaced by predictive
analysis. Data visualization has played a relevant role in this change, making it possible real-time
analysis of streams of data and prediction of their future trends.3 Moreover, algorithms are used

to discover hidden correlations between the variables that characterize large datasets.

1 Council of Europe - Consultative Committee of Convention 108. Guidelines on the protection of individuals with regard
to the processing of personal data in a world of Big Data. 2017. Available at:
https://rm.coe.int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documentld=09000016806ebe7a>
(accessed 4 March 2017).

2 This term is used to identify computational technologies that analyse large amounts of data to uncover hidden
patterns, trends and correlations. According to the European Union Agency for Network and Information Security
(ENISA), the term Big Data analytics “refers to the whole data management lifecycle of collecting, organizing and
analysing data to discover patterns, to infer situations or states, to predict and to understand behaviours”. See ENISA,
2014.

3 See Bollier, 2010.
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Like in the past, with regard to the traditional statistical studies, this kind of analysis is not
exclusively carried on for mere scientific purposes, but is mainly conducted to provide insights
about individuals and society to decision-makers. This relationship between data processing and
the adoption of strategic decisions —which affect individuals in different contexts (e.g. financial
services, healthcare services, urban planning)— has become progressively stronger by reason of

the increased availability of data as a result of the so-called datification process.

This is an ongoing process to “capture quantifiable information”4, which aims to transform
reality into data.> In this sense, even human beings can be considered as aggregates of
information,® which represent their private or public identities. This relationship between
individual nature and personal data has been recognised by the courts in various decisions

concerning the right to privacy and —more recently— the right to be forgotten.”

Nevertheless, the complexity of human beings cannot be reduced to a mere aggregate of
data, since they are primarily persons. For this reason, the information referring to them are not
neutral or raw data that, in the present digital economy, can be freely used and assimilated to
mere goods, regardless they are qualified as private or common. Personal data, as well as the other
forms of expression of a given person, are part of her identity and, therefore, should be

safeguarded within the framework of personality rights and fundamental rights and freedoms.8

According to this theoretical framework, individual name, image and social identity (i.e.
reputation and honour) have been recognised as attributes of human beings and safeguarded by
law over the centuries. Against this scenario, the right to the protection of personal data
represents the most recent development of the category of personality rights, since its origin is
strictly related to the early stages of the digitalisation of information, which is the foundational

stone of the present process of datafication and of our (big) data-driven society.

4 See Mayer-Schonberger and Cukier, 2013, 78. See also Lycett, 2013; Ericsson, 2014.

5 An early step in this strategy of datafication was made by the Auto-ID Center which, set up in 1999, was a not-for-
profit consortium created with the aim “to develop a system for using the Internet to identify goods anywhere in the
world”.

6 See Floridi, 2014, 96-98 (“the fourth revolution has brought to light the intrinsically informational nature of human
identity”) and Mayer-Schonberger and Cukier, 2013, 93 (“Datafication is not just about rendering attitudes and
sentiments into an analysable form, but human behavior as well”).

7 See Court of Justice of the European Union, 13 May 2014, case C-131/12, Google Spain SL and Google Inc. v Agencia
Espafola de Proteccién de Datos (AEPD) and Mario Costeja Gonzalez. Available at: http://curia.europa.eu (accessed 4
March 2017).

8 On the notion of personality right see, inter alia, Resta, 2014; Cannataci, 2008; Alpa and Resta, 2006.
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Like the right to privacy was the answer to the assault to the private sphere conducted by
the penny press at the end of the XIX century,? the right to the protection of personal information
is the answer given by legislators in the '70s to the rising citizens' concern about the risks of new
forms of computer-based social control. Over the years, this risk has changed its nature and
source, from the original concern about government surveillance and economic exploitation of
personal information to the present public and private partnership in surveillance and the

adoption of information-based predictive decision-making systems.

This increasing exploitation of personal information and the development of data
processing technologies led legislators to adopt different procedural regulations on data
protection and, since the so-called second generation of data protection laws,1? the right to the
protection of personal information was placed in the wider context of fundamental rights. In this
sense, the Convention 108 on the Protection of Individuals with regard to Automatic Processing
of Personal Data, adopted by the Council of Europe in 1981, considers data protection as an

expression of the broader right to privacy.1!

Although nowadays the right to data protection is —more correctly— considered as an
autonomous right, which differs from the right to privacy, the qualification provided by the
Convention 108 was consistent with the theoretical framework at that time. Anyway, the most
important element of this qualification consists in the level of protection accorded to personal
information. In this sense, the protection of personal information is put at the highest level, in the

context of fundamental rights.

More recently, the Charter of Fundamental Rights of the European Union has expressly
recognised the “right to the protection of personal data”12 as an autonomous right, different from
the right to respect for private and family life, and has grant to everyone “the right to the

protection of personal data concerning him or her”.

Against this scenario, the European model of data protection is based on the safeguard of
the data subject’s individual right to control “his or her personal data and the processing of such

data”.!3 This is in line with the original notion of data protection as data control that was

9 See Schudson, 1992; Mantelero, 2007, ch. 1.

10 See Mayer-Schonberger, 1997, 219-241.

11 See Article 1, Convention 108. See also Parliamentary Assembly of the Council of Europe, Recommendation 509
(1968) on Human rights and modern scientific and technological developments (1968).

12 See Charter of Fundamental Rights of the European Union, Article 8.

13 See the Preamble of the Draft Modernised Convention for the Protection of Individuals with Regard to the Processing

of Personal Data (hereafter Draft Modernised Convention 108). Consolidated text of the modernisation proposals of
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elaborated by legal scholars in the ‘70s,14 which led legislators to adopt a model of protection

primarily focused on the individual dimension.15

Nevertheless, both this idea of control over personal information and the notion of data
protection as an individual right show their limits in the context of the present forms of data
processing based on analytics. In this sense, on the one hand, the traditional paradigm of “notice
and consent” does not adequately address the complexity of data processing!¢ and, on the other
hand, data collection and analysis are even more focused on the collective dimension, due to their

attempt to understand, predict and orient the behaviour of groups of persons.

The use of big data analytics creates “a new truth regime”,17 in which general strategies are
adopted on a large scale on the basis of descriptions of society generated by algorithms,18 which
predict future collective behaviour.1® These strategies are then applied to specific individuals,

given the fact that they are part of one or more groups generated by analytics.20

Nevertheless, this “categorical” approach characterizing the use of analytics2!, leads
decision-makers to adopt common solutions for individuals belonging to the same cluster
generated by analytics, without considering each individual per se, her unique identity that may

differ from the stereotypical models created by algorithms.

Convention 108 finalised by the CAHDATA (meeting of 15-16 June 2016). Available at:
http://rm.coe.int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documentld=09000016806af964
(accessed 6 March 2017). See also Recital no. 7 of the Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and the
Council of 27 April 2016 on the protection of natural persons with regard to the processing of personal data and on the
free movement of such data, and repealing Directive 95/46/EC (General Data Protection Regulation) (“[...] Natural
persons should have control of their own personal data. Legal and practical certainty for natural persons, economic
operators and public authorities should be enhanced”).

14 See Westin, 1970, 158-168, 298-326; Breckenridge, 1970, 1-3. See also Solove, 2008, 4-5.

15 See Bygrave, 2004, 324-325; Solove, 2008, ch. 2. See also Bennett and Raab, 2003, ch. 1; Post, 1989; Cohen, 2000,
1426-1428. The collective dimension of this right has been recognised in the U.S. and Europe, but protected mainly
indirectly, as an aggregation of individual privacy issues and not as an autonomous dimension. See Mantelero, 2016.

16 See Mantelero, 2014; Rubinstein, 2013.

17 See Rouvroy, 2014, 9.

18 Pasquale, 2015; Mayer-Schonberger and Cukier, 2013; Rubinstein, 2013; Bollier, 2010.

19 See Pasquale, 2015; Mayer-Schonberger and Cukier, 2013; Bollier, 2010; McKinsey Global Institute, 2011. See also
Bellagio Big Data Workshop Participants, 2014; Boyd and Crawford, 2011; Boyd and Crawford, 2012; Tene and
Polonetsky, 2012.

20 Federal Trade Commission, 2014, 20 and Appendix B; Bollier, 2010; Hildebrandt, 2006.

21 See also Vedder, 1997, 215-226.
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In this sense, the use of big data analytics to support decisions exceeds the boundaries of
the individual dimension and assumes a collective dimension,?2 with potential harmful
consequences for some groups.23 Therefore, the potential prejudice is no longer circumscribed to
the well-known privacy-related risks (e.g. illegitimate use of personal information, data security),
but it also concerns the negative impact on other fundamental rights, such as the right to non-

discrimination.24

Against this background, the adoption of a fundamental rights impact assessment has been
proposed by the United Nations Special Rapporteur on the right to privacy (Joe Cannataci), but it
seems still far from being developed at global level. Nevertheless, a first step in this direction is
the Privacy, Ethical and Social Impact Assessment (PESIA),25 which has been adopted by the
Council of Europe in its Guidelines on Big Data. This model of assessment goes beyond the
traditional impact assessment focused on data quality and data security, since it also encompasses
the societal consequences of data uses and the analysis of their potential conflicts with ethical

values.

Moreover, the intent of the Guidelines to take into account the collective dimension of the
use of personal information?2é is not only evident in the scope of PESIA, but also in the participatory
model adopted in the assessment procedure, which aims to give voice to the different

stakeholders potentially affected by data processing.2”

Although there are several provisions of these Guidelines that suggest novel approaches in
protecting personal information and fundamental rights in the big data environment (e.g. the

provisions concerning the role of the human intervention in Big Data-supported decisions?8) the

22 See Mantelero, 2017, 139-158. See also Vedder, 1997.

23 See also Crawford et al,, 2013, 6-7; Boyd, Levy, and Marwick, 2014, 56.

24 With regard to the right to non-discrimination, see also Article 11 of the UNESCO Universal Declaration on Bioethics
and Human Rights. See also The White House, Executive Office of the President, 2014; Zarsky, 2013, 1510-1513; Vedder,
1997; Barocas and Selbsr, 2016. See also European Parliament. European Parliament resolution of 14 March 2017 on
fundamental rights implications of big data: privacy, data protection, non-discrimination, security and law-enforcement
(2016/2225(IND)). 2017. Available at: http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0076+0+DOC+XML+V0//EN&language=EN (accessed 16 March 2017).

25 Regarding the PESIA model, see also the H2020 project “VIRT-EU: Values and ethics in Innovation for Responsible
Technology in Europe”. Available at: http://www.virteuproject.eu/ (accessed 16 March 2017). With regard to the
ethical assessment in research and innovation, see Shelley-Egan et al,, 2014, 42-44.

26 See Mantelero, 2016.

27 A similar participatory approach is also adopted by the UNESCO Universal Declaration on Bioethics and Human Rights
(Article 18).

28 See Guidelines, Section 1V, para 7.
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risk assessment procedure represents the core of the Guidelines. In this sense, the risk assessment
procedure?? plays a central role with regard to different elements concerning the social and ethical
dimensions of data uses, data subject’s self-determination, the relationships between the
purposes of data collection and data uses,3° the by design approach3! and the use of anonymous

data3? and open data.33

3. The PESIA model in the context of the Guidelines of the Council
of Europe

The Guidelines adopted by the Consultative Committee of Convention 108 are non-legally binding
practical and operative instructions provided by the Council of Europe to the Parties of the
Convention. This is in line with the regulatory model of the Council of Europe, which adopts a
principle-based approach complemented by guidelines that provide a sector-specific
interpretations of the principles of the Convention. Through the adoption of its guidelines, the
Consultative Committee aims to facilitate an effective application of the principles of the
Convention.34 In this sense, the Guidelines are primarily addressed to data controllers and data

processors.

The main limit of these Guidelines regards their scope, since they concern a given
technology in general (i.e. big data), rather than its application in a given sector (e.g. healthcare
services). For this reason, the reached result is not completely satisfactory for various operators,

who would like to have specific answers with regard to the applications of analytics in given fields.

This outcome is inevitable due to the wide range of big data applications, but the awareness
of this limit led the Consultative Committee of the Convention to recognise in the Guidelines that

“given the expanding breadth of Big Data in various sector-specific applications, the present

29 A central role to risk assessment and risk management is also recognised by the UNESCO Universal Declaration on
Bioethics and Human Rights, see Article 20.

30 See Guidelines, Section 1V, para 3.1 (“Exposing data subjects to different risks or greater risks than those
contemplated by the initial purposes could be considered as a case of further processing of data in an unexpected
manner”). On the purpose limitation principle, see also Article 9 of the UNESCO Universal Declaration on Bioethics and
Human Rights.

31 See Guidelines, Section 1V, para 4.

32 See Guidelines, Section IV, para 6.

33 See Guidelines, Section 1V, para 8.

34 See Guidelines, Section II (Scope).
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Guidelines provide a general guidance, which may be complemented by further guidance and
tailored best practices on the protection of individuals within specific fields of application of Big

Data (e.g. health sector, financial sector, public sector such as law enforcement)”.35

Apart from this limit, the Guidelines represent an important step in regulating big data use,
since the issues concerning analytics are not specifically addressed by the most recent data

protection regulations, such as Regulation (EU) 2016/679.36

The main instrument to address the potential negative impact of big data on individuals and
society is represented by risk management. In defining the key principles for risk management,
the Guidelines suggest the adoption of a precautionary approach to regulating data protection in

the field of big data.3”

The precautionary approach is adopted with regard to any new application of technology
that may produce potential risks for individuals and society, which cannot be exactly calculated
or quantified in advance.3® In this sense, the obscurity of big data uses, the uncertainty
characterising the concrete applications of data science and the potential high impact of big data
analytics on essential aspects of society may warrant the adoption of this approach as the default

setting.3?

Regarding the scope of risk assessment, while in the Regulation (EU) 2016/679 - as well as
in Directive 95/46/EC - it mainly focuses on data security and data quality, in the Guidelines the

Data Protection Impact Assessment evolves into a broader and more complex Privacy, Ethical and

35 See Guidelines, Section II (Scope).

36 See Mayer-Schonberger and Padova, 2016, 326, 332. See also Moerel, 2014.

37 See Guidelines, Section 1V, para 2.1 (“Given the increasing complexity of data processing and the transformative use
of Big Data, the Parties should adopt a precautionary approach in regulating data protection in this field”). On the
distinction between the precautionary approach and the precautionary principle, see Peel, 2004.

38 See Guidelines, Section 1V, para 2.1 (“Given the increasing complexity of data processing and the transformative use
of Big Data, the Parties shall adopt a precautionary approach in regulating data protection in this field”). Only few
contributions in law literature take into account the application of the precautionary approach in the field of data
protection, see Costa, 2012; Gongalves, 2017; Gellert, 2015. See also Council of Europe, 2005, para 10; Pieters, 2011,
455. On the precautionary approach in data protection, see also Narayanan, Joanna and Felten, 2016, 357-385; Borocz,
2016, 476-477; Raab, and Wright, 2012, 364; Lynskey, 2015, 83; Raab, 2004.

39 Moreover, in Section 1V, Paragraph 2.2, the Guidelines require data controllers to adopt “preventive policies” to
adequately address and mitigate the potential risks related to the use of big data analytics. This is consistent with Article
8bis (2) of Draft Modernised Convention 108, which focuses on risk analysis and requires that data processing is
designed “in such a manner as to prevent or minimise the risk of interference with [...] rights and fundamental

freedoms”. On the precautionary principle, see also Tosun, 2013; Aven, 2011; Stirling and Gee, 2002.
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Social Impact Assessment (PESIA) to encompasses the societal consequences of data uses

mentioned above.40

Obviously, an assessment concerning the compliance of data use with ethical and social
values is more complicated than the traditional data protection assessment, since social and
ethical values are necessarily context-based and change from one community to another.4! In this

sense, the Guidelines recognise the relative nature of social and ethical values.42

To address this issue, the Guidelines urge both data controllers and data processors to use
personal information in a manner that is not in conflict with the “ethical values commonly
accepted in the relevant community or communities and should not prejudice societal interests,

values and norms”.43

Moreover, in order to provide a general benchmark of values to be taken into account in
conducting the PESIA, the Guidelines identify “the common guiding ethical values” in the
international charters of human rights and fundamental freedoms, such as the European

Convention on Human Rights.#*

Nevertheless, international charters and ethical values commonly accepted in a
community*> may only provide a high-level guidance. For this reason, the Guidelines combine this
general suggestion with a more tailored option, represented by “ad hoc ethics committees”,*6
which should identify the specific ethical values to be safeguarded with regard to a given use of

data, providing more detailed and context-based guidance for risk assessment.

In conclusion, the PESIA model is based on a system of values which is organised on three
different layers with a progressive granularity: the “common guiding ethical values” provided by

the international charters of human rights, the values and social interests of given communities

40 Definition of the PESIA model is still in its infancy, see above fn. 25.

41 See Guidelines, Section IV, para 1.

42 On the different ethical values and their harmonization, with regard to ethics assessment of research and innovation,
see Bray et al., 2015.

43 Guidelines, Section IV, para 1.2.

44 See also, in this sense, Wright, 2011, 201-202.

45 On the importance of cultural diversity and pluralism see also Article 12 of the UNESCO Universal Declaration on
Bioethics and Human Rights.

46 See Guidelines, Section IV, para 1.3 (“the assessment of the likely impact of an intended data processing described in
Section IV.2 highlights a high impact of the use of Big Data on ethical values, controllers could establish an ad hoc ethics
committee, or rely on existing ones, to identify the specific ethical values to be safeguarded in the use of data”). With
regard to the role played by ethics committees, see also Article 19 and 22.2 of the UNESCO Universal Declaration on

Bioethics and Human Rights.
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and the tailored application of these values provided by ethics committees, which focuses on a

given use of data.

Regarding the procedure of assessment, the Guidelines adopt the traditional circular
scheme that characterises the risk-assessment,*” which is divided into four stages:*8 1)
identification of risks, 2) analysis of the potential impact of these risks, 3) selection and adoption
of the measures to prevent or mitigate the risks, 4) regular review of the effectiveness of the

measures.4°

With regard to the measures to prevent or mitigate the risks, the Guidelines also make an
explicit reference to by-design and by-default solutions.5° The existing strict relationship between
risk assessment and solutions by design implies that any change in the nature of the assessment
affects the architectural solutions adopted. Thus, the multiple impact assessment suggested by the
Council of Europe necessarily leads data controller to consider a broader range of by-design

solutions to mitigate the additional ethical and social concerns.5!

Given the complexity of this assessment and the various aspects that should be taken into
account, it cannot be conducted only by data protection experts, but “should be carried out by
persons with adequate professional qualifications and knowledge to evaluate the different

impacts, including the legal, social, ethical and technical dimensions”.52

Finally, the collective dimension of the potential impact of the use of data leds the
Consultative Committee to encourage the involvement of all the relevant stakeholders, giving

voice to the different groups of persons potentially affected by the use of data.53

47 See, e.g., CNIL, 2015.

48 See Guidelines, Section IV, para 2.5.

49 See Guidelines, Section IV, para 2.9. Moreover, to enable subsequent control of the effective level of compliance, data
controllers should document both the risk assessment and the measures adopted, see Guidelines, Section IV, para 2.10.
See also Koivisto and Douglas, 2015.

50 These two kinds of solutions, which are also mentioned in Regulation (EU) 2016/679, represent a key component of
the modern risk-based approach to data protection.

51 See Wright, 2011.

52 See Guidelines, Section IV, para 2.6. See also, with regard to the Regulation (EU) 2016/679, Article 29 Data protection
Working Party, 2017.

53 See Guidelines, Section 1V, para 2.7 (“With regard to the use of Big Data which may affect fundamental rights, the
Parties should encourage the involvement of the different stakeholders (e.g. individuals or groups potentially affected
by the use of Big Data) in this assessment process and in the design of data processing”). See also Wright, and De Hert,
2012, 467. On ethical values and stakeholder analysis, see Shelley-Egan et al., SATORI Deliverable D2.2, 2015; Shelley-

Egan et al. Ethical Assessment of Research and Innovation, 2015, 28-29.
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4. Conclusions

The Guidelines on the protection of individuals with regard to the processing of personal data in
the big data context represent the first attempt to provide practical guidance to address the issues

related to the use of big data and to reduce their potential negative impacts on society.

These Guidelines, as well as the Privacy, Ethical and Social Impact Assessment that they
outline, confirm the importance of going beyond the mere declarations of fundamental rights and

to provide practical instructions and operative methodologies to put them into practice.

In light of the above, these Guidelines confirm the attention of part of our society to the
potential implications of the use of data, adopting a viewpoint that refuses vague notions (such as
“citizen empowerment” or “digital sovereignty”) often used to provide a mere formal protection
to personal data, but looks ahead to concrete and robust forms of assessment of the compliance

of data use with the ethical and social values accepted in a given community.54
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Resumen

La violacion del secreto médico es una transgresién a un deber moral y un ilicito penal en la
Republica Argentina. Sin embargo, se registran demasiados casos en la jurisprudencia local, en
que el personal médico viola el secreto para formular denuncias penales contra sus pacientes.
Casos que habitualmente son anulados por los tribunales superiores, pero permiten someter a las
victimas a severos casos de violencia institucional durante su tramite en los tribunales inferiores.
Sostengo que este fendmeno es la consecuencia de severas deficiencias en la educacion médica,
que persisten hasta la actualidad y que, por consiguiente, deben desplegarse acciones destinadas
a corregir esta conducta ilicita en la educacidn universitaria.

Palabras clave: bioética; autonomia; confidencialidad; dignidad; derecho a la salud; justicia;
Derechos Humanos.

Abstract

Violation of medical confidentiality is not only a moral transgression but also a criminal offence
according to Argentinian law. However, there are too many cases in local jurisprudence where
physicians breach confidentiality to file criminal charges against their patients. These cases are
usually dismissed by appeal courts, but allow lesser courts to exert some degree of institutional
violence over their victims. I claim that this phenomenon is the consequence of severe deficiencies
in medical education, both historical and current, and therefore, [ appeal to the local educational
community to take actions in order to correct this medical misconduct.

Keywords: bioethics; autonomy; confidentiality; dignity; right to health care; justice; Human
rights.

Resum

La violaci6 del secret medic és una transgressioé a un deure moral i un il-licit penal a la Reptblica
Argentina. No obstant aix0, es produeixen excessius casos en la jurisprudéncia local en qué el
personal meédic viola el secret amb la finalitat de presentar dentincies penals contra els seus
pacients. S6n casos que habitualment sén anul-lats pels tribunals superiors, perd que permeten
sotmetre a les victimes a situacions de violéncia institucional greu durant el seu tramit en els
tribunals inferiors. Aquest fenomen és la conseqiiéncia de deficiéncies importants en I'educacio
medica, que persisteixen fins I'actualitat i que, per tant, s’han de dur a terme accions a fi de corregir
aquesta conducta il-licita en '’educacié universitaria.

Paraules clau: bioética; autonomia; confidencialitat; dignitat; dret a la salut; justicia; drets
humans.
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1. Introduccion

El secreto médico posee fuertes raices historicas en la cultura occidental. Se suele mencionar como
su antecedente histoérico el juramento tradicionalmente atribuido a Hipdcrates: “Guardaré secreto
acerca de lo que oiga o vea en la sociedad y no sea preciso que se divulgue, sea o no del dominio de
mi profesion, considerando como un deber el ser discreto en semejantes casos” [1, p. 96], que ha
llegado ala actualidad en la férmula adoptada por la Asociacién Médica Mundial en la Declaracién
de Ginebra de 1948: “Guardar y respetar los secretos confiados a mi, incluso después del

fallecimiento del paciente” [2].

En términos mas modernos, la Organizacion Mundial de la Salud define el deber de
confidencialidad del personal sanitario como la obligacién de “proteger la informacién del

paciente y no divulgarla sin autorizacién” [3, p. 68].

Existen controversias en cuanto al alcance y a los limites de este deber moral y juridico. Se
cuestiona si es absoluto o relativo, esto es, si pueden existir casos en que la colision con otro deber
moral pueda vencer al de confidencialidad. Sin embargo, en la Republica Argentina, se observa
una practica demasiado frecuente: la violacion sistematica del deber de confidencialidad por parte
del personal médico, con el fin especifico de formular denuncias ante las autoridades policiales o

judiciales por presuntos ilicitos penales cometidos por sus pacientes.

En este articulo exploraré los principales argumentos que se suelen esgrimir en el debate
actual, y mostraré que este fendmeno es consecuencia de graves deficiencias en la educacién

médica.

2. Marco teérico

2.1 Nociones sobre el deber de confidencialidad

Las profesiones sanitarias tienen por mision la preservaciéon —en la medida de lo posible— de la
salud y eventualmente de la vida de las personas. Su tarea consiste en intentar preservar aquellos
bienes considerados generalmente en la mas alta estima por la sociedad, puesto que son condicién
necesaria (aunque no suficiente) para el goce de todos los demas bienes de la vida. Es por este
motivo que se trata de una actividad del mayor interés social y, por consiguiente, merecedora de

una especial proteccion.
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Asi, la regulacion de su ejercicio contiene un destacado componente ético. Y un principio
adoptado hace siglos por las democracias occidentales, implica que el cumplimiento de esa mision
debe realizarse con total independencia de las ideas politicas, religiosas o filoséficas quien asiste
y de quien es asistido. Constituye un derecho humano de la mayor trascendencia, y por lo tanto,
no debe ser cercenado ni limitado su acceso, ni siquiera respecto de aquellos que han cometido

crimenes contra la sociedad.

El secreto médico no soélo es un deber ético en el marco de la relaciéon asistencial, sino
también en el ambito de la investigacion clinica. Maxime considerando el mayor grado de
vulnerabilidad que reviste el sujeto de un ensayo clinico. Asi lo establecen las Pautas Eticas de la
CIOMSL. El investigador no sélo debe extremar los recaudos para asegurar la confidencialidad de
la informacién de los datos registrados, sino también informar cabalmente al participante acerca

de eventuales limitaciones en el grado de confidencialidad del estudio.

Se dan casos especialmente complejos en relacidn con el deber de confidencialidad en el
caso de los menores, tanto en la esfera asistencial como en el ambito de la investigacion clinica.
Efectivamente, la responsabilidad parental entrafia el deber de tomar decisiones sobre el cuidado
de la salud de los nifios y adolescentes (con un grado creciente de participacién de los menores en
la medida de su progresivo desarrollo y madurez) y con tal propésito requiere que los
progenitores, o quienes los sustituyan en esa responsabilidad, tengan acceso a la informacién
clinica confidencial del menor, que les resulta imprescindible participar del proceso de

consentimiento informado.

Sin embargo, sobre todo en el &mbito de la clinica de adolescentes, el acceso a los servicios
de salud resulta cercenado si no se garantiza el respeto a la confidencialidad, sobre todo en temas
que pueden entrar en conflicto con las personas adultas, tales como los relativos a su vida sexual,
0 a consumo problematico de sustancias. En este sentido, el Codigo Civil y Comercial argentino, en
su art. 26, representa un avance significativo al disponer que a partir de los 16 afios, el menor
puede tomar decisiones como si fuese un adulto en relacién con su salud, y a partir de los 13 anos,
puede decidir por si respecto de aquellos tratamientos que no resultan invasivos, ni comprometen
su estado de salud o provocan un riesgo grave en su vida o integridad fisica (esto incluye lo
relativo a sexo seguro y procreacion responsable, embarazo, salud mental, abuso de sustancias),

lo que permite garantizar totalmente la confidencialidad de la relacién médico-paciente, y limitar

1 Pauta 18: “El investigador debe establecer protecciones seguras de la confidencialidad de los datos de investigacion
de los sujetos. Se debe informar a los sujetos de las limitaciones, legales o de otra indole, en la capacidad del investigador

para proteger la confidencialidad de los datos y las posibles consecuencias de su quebrantamiento”.
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la participacion de los padres de ese dmbito a lo que resulte necesario y adecuado segun las

circunstancias y teniendo en cuenta la autonomia y el interés del adolescente.

2.2 Sobre los principios éticos en el campo de la salud

Se suscita un problema importante cuando se trata de abordar una discusiéon en materia de ética
normativa, consistente en determinar en el marco de qué teoria moral se desarrollara el estudio.
Para analizar este tema recurriré a la teoria de los principios de Beauchamp y Childress [4], sin
que ello implique un gesto de preferencia de mi parte, sino porque simplemente fija una base
comun ampliamente conocida y compartida en la comunidad médica. Esta teoria establece una

serie de “principios prima facie”:

1. el principio de respeto de la autonomia;
2. el de no maleficencia;

3. el de beneficencia y

4. el de justicia.

2.3 Sobre los dilemas morales

Estos autores aceptan la posibilidad de que se verifiquen dilemas morales cuando, bajo ciertas
condiciones contingentes, estos principios entran en conflicto. En tales casos, admiten que
posiblemente no exista una unica solucién correcta, puesto que diversos actos moralmente
aceptables estan en crisis entre si, y la fuerza de las razones para obrar en uno u otro sentido
puede tener igual peso en el caso particular. En estas contingencias, es posible brindar razones

convincentes, aunque no apodicticas, que justifiquen mas de un curso de accién [5, p. 98].

En un intento por brindar alguna herramienta objetiva para resolver tales dilemas, estos
autores elaboraron una némina de razones [5, p. 31] que podrian justificar apartarse de un

“principio prima facie”:

1. Las razones que justifiquen la norma vencedora deben ser mejores que las que justifiquen la

norma infringida;
2. Existen posibilidades realistas de alcanzar el objetivo moral que justifica la infraccién;
3. No existen acciones alternativas moralmente preferibles;

4. La infraccion seleccionada es la mds leve, proporcional al objetivo principal del acto y el agente

intenta minimizar los efectos negativos de la infraccion.
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En el modelo de Beauchamp y Childress no hay directivas absolutas sobre cémo decidir
cuando dos principios o reglas entran en conflicto. Sin embargo, estos criterios expresados
proporcionan al menos una guia de elementos a tener en cuenta en el proceso de reflexién moral.
El agente involucrado deberia buscar argumentos en estas cuatro lineas para justificar apartarse

del deber moral prima facie.

2.4 Fundamentos morales del secreto profesional

Se han esbozado distintas argumentaciones para sostener la fundamentaciéon moral del deber de
confidencialidad. Entre los argumentos procedentes de las teorias deontolégicas suele
mencionarse, en primer término, que el deber de confidencialidad puede ser considerado una
regla moral derivada del principio de autonomia [5, p. 118]. Segtin el principio de autonomia, toda
persona humana es libre y tiene derecho a tomar decisiones sobre su vida siendo responsable de
dichas decisiones. La confidencialidad es un valor instrumental a este principio, ya que se erige
como una garantia a la intromisién de terceros en la esfera de intimidad personal. En segundo
término, se ha dicho que la informacién privada del paciente es relativa a su intimidad y por
consiguiente un elemento integral en la formaciéon de la propia identidad, que merece ser
protegido como elemento esencial de la dignidad de la persona. Por ultimo, se ha sostenido que la
preservacion del secreto se funda en el deber de fidelidad: el vinculo entre el personal médico y
el paciente entrafia una promesa implicita de confidencialidad, y el paciente tiene una legitima

expectativa sobre su cumplimiento [6, pp. 190-191].

Esta nocion deontolégica del deber de fidelidad como fuente del secreto médico, puede
conectarse también con una nocion que abreva en el ideario de las teorias utilitaristas. Este deber
moral de fidelidad no se ha postulado exclusivamente en el &mbito de la medicina, sino también
para los profesionales del Derecho, que también se encuentran obligados a guardar el secreto
profesional. Sobre este punto, y ante la critica desde algunos sectores contra la abogacia por una
supuesta “complicidad” que seria inherente al rol de defender a personas acusadas de haber
cometido crimenes, el Profesor Daniel Markovits, de la Universidad de Yale, desarroll6 una teoria
basada en el concepto de “moralidad de rol” [7]. Este profesor postula que el ideal ético sobre el
cual se organiza la profesion juridica es precisamente la fidelidad (al cliente). Este deber de
fidelidad requiere que quienes ejercen la abogacia dejen a un lado sus juicios morales acerca del
asistido (sin que ello implique renunciar a los principios morales que observan en su conducta
privada, ajena al ambito profesional) con el fin de brindarle un adecuado servicio, por cuanto lo
contrario seria violatorio de los derechos humanos del asistido, en muchos casos una persona en

situaciéon de vulnerabilidad frente al poder estatal. Incluso aunque en el caso particular el
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profesional deba realizar una conducta que si no estuviese cumpliendo ese rol profesional podria
serle moralmente reprochable (omitir denunciar un delito, por ejemplo), esa conducta, segin
Markovits, es moralmente correcta, no atendiendo a un criterio simplemente “agregativo” de las
buenas acciones, sino entendiendo que el ejercicio de la abogacia cumple un rol dentro de un
sistema, con una asignacion de tareas especificas, y es cumpliendo fiel y lealmente ese rol, que se

logra la maximizacion del bienestar social.

Otro argumento utilitarista que se menciona habitualmente es que la transgresion de la
confidencialidad opera disuadiendo al paciente de buscar asistencia médica oportuna. O
eventualmente, incluso en caso de arriesgarse a buscarla, éste no se sentira seguro, desconfiaray
le ocultard al personal sanitario informaciéon necesaria para un diagndstico y tratamiento
adecuados. Este argumento prioriza el derecho a la salud del paciente y la eficiencia en la provision

del servicio.

Asi, pues, en el caso de un paciente enfermo de SIDA, en el que el paciente no informa a sus
compariieros sexuales sobre su condiciéon ni adopta los recaudos necesarios para prevenir el
contagio, es decir, que obra con total desprecio por la salud y la vida de los demas exponiéndolos
a un grave riesgo, aplicando las cuatro reglas presentadas en el paragrafo anterior, algunos

autores, como sostienen seria posible justificar la revelacion del secreto [8].

2.5 Un caso emblematico

El caso paradigmatico al que recurren los textos de bioética para abrir la discusién sobre la clase
de conflictos de deberes que pueden suscitarse en relacién con el secreto médico es Tarasoff vs.

Regents of the University of California?.

En 1969, Prosenjit Poddar, un estudiante de posgrado en la Universidad de California en
Berkeley, le manifest6 a su psicélogo sus intenciones de asesinar a una ex compafera, Tatiana
Tarasoff. El psicdlogo promovi6 la internacion del paciente, pero se sinti6é obligado a no traicionar
el secreto profesional y no advirtié de las amenazas ni a las autoridades ni a la mujer amenazada.
Tras obtener el alta de su internacion, Poddar concret6 su amenaza. La familia Tarasoff demandd
al hospital universitario y al profesional, y la Corte Suprema de California resolvié en 1976 que
los profesionales de la salud mental tenian la obligacion de proteger a sus victimas, incluso
violando el secreto profesional, si sus pacientes hacian amenazas concretas contra un tercero, o si

representaban algun otro riesgo serio de violencia hacia terceros.

2 Disponible en https://scholar.google.com/scholar_case?case=263231934673470561. Consultado el 15/4/17.
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Un caso como el planteado, ilustra un dilema moral concreto, en el cual entran en conflicto
diversos principios éticos. No cabe duda de que el profesional que alerta a las autoridades acerca
de las revelaciones realizadas por el paciente en el marco de la relacién de confidencialidad, esta
transgrediendo una obligacién moral. Lo que se debe establecer, pues, es si dicha violacién del
deber de confidencialidad puede considerarse justificada, valiéndose, por ejemplo, de los criterios

propuestos por Beauchamp y Childress.

Desde una vision consecuencialista, cuando un médico viola la confidencialidad produce un
dafio individual, pero también un dafio social, porque los pacientes, en general, perderan
confianza en los profesionales de la salud. Pero desde una consideracion utilitarista de acto, es
facil imaginar que esta posicién puede ceder cuando se considera que existe un interés publico de

mayor relevancia que el privado, que justifica la revelacion del secreto.

Aunque algunos podrian plantear que en el caso Tarasoff podria operar el principio de no-
maleficencia, en cuanto se trata de un principio relacionado con las prohibiciones negativas de
accion, a mi criterio no es el mas adecuado para el presente caso. Entiendo que resulta mas
adecuada la remision al principio de beneficencia, del cual deriva la regla moral especifica de
prevenir que suceda algun dafio a otros [5, p. 249]. En esta linea de razonamiento, ningin
principio moral es prima facie superior a otro ni debe prevalecer de manera absoluta. Ahora bien,
planteado el dilema, y existiendo dos reglas en conflicto, evidentemente resulta imposible cumplir
con ambas a la vez. Acatar el deber impuesto por una de estas reglas, entrafia necesariamente
transgredir la otra. Un enfoque deontologista seria escasamente util para dirimir un conflicto
entre dos deberes entre los que no se puede establecer, en principio, la prevalencia de uno por

sobre el otro.

De un modo esquematico, para un deontologista kantiano, la respuesta a un caso como el
presente podria ser que el riesgo para un tercero no justificaria la violacién de la confidencialidad.
En la teoria kantiana, tiene precedencia el contenido moral de la conducta, el deber, por sobre las
consecuencias eventualmente perjudiciales del cumplimiento de ese deber. Sin embargo, en este
caso, se podria argiiir que no nos encontramos simplemente frente a un deber moral
(confidencialidad) y las eventuales consecuencias negativas de violar ese deber, sino ante un
conflicto entre dos deberes morales (prevenir que suceda un dafio a terceros, regla derivada del
principio de beneficencia). No hay una respuesta simple ni univoca desde el deontologismo para

casos en que se produce un conflicto entre dos imperativos morales contradictorios.

Desde el utilitarismo tampoco existe una respuesta simple ni exenta de controversias. Es

posible argumentar con igual solvencia desde una posicidn consecuencialista, tanto en favor de
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que la obligacion de confidencialidad debe prevalecer por sobre la de prevenir el dafio a un

tercero, como en favor de la postura opuesta.

En efecto, teniendo en cuenta las consecuencias generales y a largo plazo, es posible afirmar
que mantener la confidencialidad como deber absoluto, que prevaleciese en todos los casos por
sobre el interés en prevenir el dafio a un tercero, redundaria en un mayor beneficio para toda la
sociedad, porque aseguraria la confianza de las personas en sus médicos, incrementando las
posibilidades de acceso de los pacientes a la asistencia sanitaria, y a que con el tratamiento
adecuado se limitasen los riesgos sanitarios y se mejorase el estado de salud, la calidad de vida y

la felicidad de la poblacién en general.

Por otro lado, Beauchamp y Childress [5, p. 249] sostienen que en algunos casos la
beneficencia especifica prevalece por sobre la beneficencia general, y asi, se podria justificar que
frente a la mayor utilidad general de fomentar la confianza de los pacientes en el personal
sanitario y todas las consecuencias beneficiosas que de ello podrian derivarse, estaria justificado

violar la confidencialidad cuando con ello se pudiera salvar la vida de una persona.

Recurriendo, pues, a un enfoque utilitarista, pareciera seguirse que en este caso la
transgresion del deber de confidencialidad se encuentra justificada por tratarse de una situacién
en la que se comente un mal menor (violar la confidencialidad) para intentar evitar un mal mayor

(la muerte).

En casos como el discutido, no parecerian existir grandes controversias en cuanto a que
frente a la posibilidad de salvar la vida de un tercero inocente, el deber de confidencialidad
deberia ceder. Los problemas que habitualmente se verifican en estos casos son mas bien de orden
pragmatico y contingente, por cuanto suele ser muy dificil establecer la probabilidad y la

severidad del dafio que podria derivar de no revelarse el secreto.

Un dltimo problema a tener en cuenta es el que se da cuando la legislacién positiva vigente
sostiene un criterio divergente de las creencias morales del profesional, tanto en el sentido de que
si el profesional se cree obligado a guardar un secreto, la ley lo obliga a revelarlo, como en el caso
del supuesto contrario: que creyéndose el profesional en la obligacion de revelar el secreto, la ley

se lo prohiba tajantemente.

Ello obliga a considerar la cuestion de si esta justificada la desobediencia al derecho cuando
éste no es acorde con la moral personal del ciudadano. Plantear la mera posibilidad de identificar
una contradicciéon entre deber juridico y deber moral, implica asumir dos compromisos
metaéticos que son légicamente independientes entre si. El primero de ellos, es “que hay una
respuesta objetiva a la pregunta acerca de qué es lo que debe hacerse desde un punto de vista

moral. En otras palabras, que el dominio de la moral es un dominio de razones objetivas para
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actuar, las cuales resultan relativamente independientes de las preferencias o creencias de los
sujetos” [9, p. 139]. El otro, “que es posible para los sujetos acceder al conocimiento de ese
dominio moral objetivo” [9, p. 139]. Incluso si rechazamos ambas tesis, y sin entrar en una
polémica entre iusnaturalismo y positivismo juridico, resulta evidente que una norma juridica
moralmente injusta no puede imponer un deber moral de obedecerla. En todo caso se la

obedecer3, por ejemplo, por razones prudenciales.

3. Algunos casos emblematicos en Argentina y en la Corte
Interamericana de Derechos Humanos

En 1966, la CaAmara Nacional de Apelaciones en lo Criminal y Correccional de la Capital Federal
resolvid anular la causa iniciada a partir de una denuncia formulada por una médica de un hospital
publico que atendi6 a Natividad Frias3, luego de practicarse un aborto clandestino. La médica
denunciante habia interpretado —erréneamente segun el tribunal— que la obligacién de denuncia
que imponia la ley procesal para los funcionarios publicos la obligaba a denunciar el hecho, en la
creencia de que denunciar a los pacientes que hubieran cometido delitos (en general, y no sélo el

caso del aborto) constituia una justa causa para proceder a revelar un secreto.

En el caso de César Alejandro Baldivieso* la Corte Suprema de Justicia de la Nacién
interpreté que el deber de confidencialidad de los profesionales de la salud tiene por fin tutelar
“el derecho del paciente a tener una esfera privada en lo relativo a su condicién psiquica y fisica
puede considerarse como un derecho personal y por lo tanto digno de proteccién como bien en si
mismo. Pero también es frecuente la argumentacion de la necesidad de mantener intangible el
secreto médico en los casos individuales como manera de proteger el bien comin —trascendente
al derecho individual— de una correcta administracion de tratamientos médicos, y con ello, por
supuesto, asegurar el bien de la salud publica”. Al considerar asi que su revelacién es inmoral, e
ilegal para el derecho argentino, decidi6 anular el proceso judicial, puesto que resulta
inconcebible que el Estado persiga delitos valiéndose de medios inmorales, como seria
aprovecharse del inminente peligro de muerte que pesa sobre el procesado que acude a requerir
atencion hospitalaria, mediante la imposicién al médico del deber de convertirse en un agente de

la persecucion penal estatal.

3 Frias, Natividad s/ Aborto. Plenario. 26 de agosto de 1966. Camara Nacional de Apelaciones en lo Criminal y
Correccional. Capital Federal.

4 Baldivieso, César Alejandro. Sentencia del 20 de abril de 2010. Corte Suprema de Justicia de la Nacion.
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Asimismo, en 2011, al resolver el caso de Alexey Orekhov, un hombre que acudi6 al hospital
publico con fuertes dolores derivados de la ingesta de bolsitas de estupefacientes destinadas al
contrabando, que le fueron extraidos luego de una intervenciéon quirtrgica, la CAmara Nacional de
Casacién Penal convalidé la decision de la CAmara de Apelaciones en lo Criminal y Correccional
Federal de anular la denuncia efectuada por el médico por entender que el proceso tuvo como

origen el desconocimiento del derecho a la intimidad de los pacientes>.

En estos precedentes, el criterio sentado por el maximo tribunal y la maxima instancia penal
de la Argentina, fue que esta justificada (aunque no es obligatoria, s6lo estd permitida) la
revelacion del secreto profesional, para detener la comision de un hecho delictivo en curso que
tenga por consecuencia atentar contra la vida o atentar gravemente contra la integridad fisica de
las personas. Asimismo, entendieron reiteradamente los jueces que no esta justificada la
revelacion del secreto profesional con el s6lo propésito de que se persiga a los culpables de un
delito ya consumado, es decir, de un dafio que ya se produjo y cuyos efectos ya han acaecido, y con

el s6lo proposito de castigar a los responsables.

Estos son sélo tres fallos destacados entre muchos que podemos hallar en el repertorio
jurisprudencial argentino. Esto me obliga a una primera comparacién entre la tradicién médica
local y el caso Tarasoff. Mientras que en Estados Unidos, los profesionales de la salud son reacios
a violar el secreto profesional (y lo hicieron sélo en cumplimiento de un fallo judicial, y so6lo
cuando con ello se pueda evitar un mal mayor, pero no por el mero afan de perseguir a los autores
de un delito ya consumado), en Argentina ocurre con demasiada frecuencia que los médicos
formulen denuncias en contra de sus pacientes, y no con el fin de evitar que se produzca un dafio
aun no acaecido y por ende, en principio, evitable, sino con el sélo afan de que se castigue al autor

de un delito ya consumado.

En Argentina, el fendmeno parece inverso: mientras que los médicos hacen fila para
denunciar a sus propios pacientes, son los jueces de los tribunales superiores los que
sistematicamente deben anular las actuaciones judiciales llevadas adelante a partir de pruebas
obtenidas ilegalmente (por violacidn del secreto médico), e instar a los profesionales a respetar

su deber de confidencialidad.

Prueba extrema de ello es el muy reciente fallo, dictado del 23 de marzo de 2017, por la
Corte Suprema de Justicia de Tucuman. Ante ese tribunal llegd la causa de una mujer cuyo nombre

se dispuso mantener en reserva y es conocida por el seudénimo “Belén”. Esta mujer lleg6 a la

5 Orekhov, Alexey s/ recurso de casacion. Sentencia del 21 de noviembre de 2011. Sala 4 de la CAmara Federal de

Casacion Penal. Capital Federal.
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guardia a un hospital publico en busca de asistencia por padecer dolores abdominales. Al
descubrirse un feto muerto en un bafio del nosocomio y atribuirselo a Belén, el personal sanitario
que la atendi6 dio aviso a la policia respecto del contenido de la atencién médica realizada en la
guardia y le facilité la documentacion médica, en flagrante violacién del deber ético y juridico de
confidencialidad. Asilo resolvi6 el tribunal y por ésta y otras irregularidades anulé todo lo actuado
y absolvié a Belén. Pero resulta importante destacar, ademas, que fuertemente consternado por
el modo en que obraron los médicos y sus auxiliares, al finalizar su voto, el presidente de la Corte
Suprema de Tucuman, Dr. Antonio Gandur, dispone ordenar a las autoridades sanitarias locales
que impartan una adecuada capacitacion a los profesionales de la salud para evitar que contintien
con esta aberrante practica de la violacion sistematica del secreto médico, en estos términos: “se
considera pertinente y necesario realizar un profundo proceso formacién a través de
disertaciones, encuentros y talleres a cargo de la Secretaria de Derechos Humanos de esta Corte
en coordinacion con los organismos del SIPROSA (Sistema Provincial de Salud) para informar a
los operadores de la medicina provincial el actual marco legal asi como el adecuado el modo de
actuacién en tematicas relacionadas con la de la presente causa. Ademas de la faz formativa, este
proceso también tendria que tener como objetivo producir conjuntamente un protocolo de
actuacion el cual permita establecer con claridad el modo de proteger los derechos de los
pacientes como de los operadores de la salud y evite las nulidades procesales en las
investigaciones preparatorias” (Del voto del Sr. Presidente, Dr. Antonio Gandur, en el fallo

“Belén”)e.

También merece ser resefiado el fallo de la Corte Interamericana de Derechos Humanos en
el caso “De La Cruz Flores Vs. Perd”. El caso trata de una médica que fue acusada por haber
brindado atencién médica a miembros de Sendero Luminoso, y por haber omitido denunciarlos;
los tribunales peruanos le impusieron una severa condena de prision. Sobre la primera cuestion,
si bien en principio excede el objeto especifico de esta monografia, que se centra en el deber de
confidencialidad, vale la pena sefialar que la Corte IDH considerd ilegal la tipificacién como delito
del acto de brindar asistencia médica a presuntos criminales, recordando que el articulo 18 del I
Convenio de Ginebra de 1949, sefiala que “nadie podra ser molestado o condenado por el hecho
de haber prestado asistencia a heridos o a enfermos”. Asimismo, el articulo 16 del Protocolo [ y el

articulo 10 del Protocolo II, ambos Protocolos a los Convenios de Ginebra de 1949, disponen que

6 Fallo de la Corte Suprema de Justicia de la Provincia de Tucuman del 23/3/2017, en la causa conocida publicamente

Zon

como “Belén” (se reserva el nombre real de la imputada). Disponible en el sitio de la Agencia de Noticias del Poder
Judicial: http://www.cij.gov.ar/nota-25407-Caso-Bel-n--fallo-de-la-Corte-Suprema-de-Justicia-de-Tucum-n.html.

Consultado el 15/4/2017.

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 96



La mala educacidn: la violacidn sistematica del secreto médico en Argentina - Agustin Iglesias Diez
Rev Bio y Der. 2017; 41: 85-105

“no se castigara a nadie por haber ejercido una actividad médica conforme con la deontologia,
cualesquiera hubieran sido las circunstancias o los beneficiarios de dicha actividad”.
Especificamente sobre la “omisiéon de denunciar” de la que se acusaba a la profesional, la Corte
considera que la informacidon que el médico obtiene en ejercicio de su profesiéon se encuentra
privilegiada por el secreto profesional. Sostuvo este maximo tribunal regional en materia de
derechos humanos que los médicos tienen un derecho y un deber de guardar confidencialidad

sobre la informacién a la que tengan acceso en su condicién de médicos.

4. Confidencialidad y derechos humanos. Los textos de medicina
legal en Argentina

El fallo Tarasoff tuvo un fuerte impacto en la sociedad estadounidense. Con posterioridad al mismo,
la legislatura de California dicté una ley que obligaba a los profesionales en circunstancias analogas
a adoptar medidas tendientes a proteger a las personas amenazadas, ya fuere anoticiandolas a ellas,

ala policia, o adoptando otras medidas adecuadas.

Un problema no ya ético sino pragmatico. En casos como Tarasoff no existe ninguna
metodologia cientifica que permita estimar el riesgo de que un paciente que manifiesta ideas
violentas las lleve a la practica, lo cual, segin las estadisticas existentes, ocurre en un nimero muy
reducido de casos [10]. ;Como se pretende que un médico o psicélogo determine con sustento
cientifico la seriedad de una amenaza y el riesgo de que se la concrete, con el nivel de seriedad que
se requiere para transgredir un deber moral y juridico tan serio y relevante como el de

confidencialidad?

La transgresion sistematica del secreto profesional como la que parece observarse en nuestro
medio local a partir de la jurisprudencia (casos que no se habrian judicializado nunca de no haber
mediado la transgresion por parte de los profesionales), configura una clara violacién de los

derechos humanos y de la dignidad de las personas.

», «

Dijo la Corte Suprema de Tucuman en el fallo “Belén”: “se violaron todos sus derechos a la
confidencialidad y a su privacidad, en franca vulneracién de la obligacion del equipo de salud de
mantener el secreto médico, habiéndose permitido incluso la presencia de personal policial en
medio de la practica del legrado. Es decir que la encartada fue absolutamente relegada de su estado
de paciente, dispensandosele a partir de alli un trato directo como rea. La situacion de
vulnerabilidad de la mujer cobra especial relevancia al haber llegado al nosocomio apremiada por

su situacion de salud, impelida a colocar en forma involuntaria su propio cuerpo en manos de
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profesionales del estado que se suponia que debian guardar silencio de todo lo que hubieran

conocido por motivo de su actividad médico asistencial”.?

El Comité de Derechos Humanos de Naciones Unidas ha recomendado a todos sus miembros
que introduzcan modificaciones en su legislacion interna para garantizar la confidencialidad de la
informacién médica8. Argentina ya lo ha hecho. Sus maximos tribunales de justicia lo hacen cumplir.
Son los funcionarios judiciales de los tribunales inferiores quienes a veces se apartan, pero ello s6lo
enlamedida en que un gran niimero de profesionales de la salud lo permiten con su previa denuncia

ilegal.

De la descripcion realizada por el tribunal del caso “Belén” y de la lectura de los fallos
resefados, no se advierte que tales actos de revelaciéon hayan sido precedidos de una profunda
reflexién moral de parte del médico, ni aplicando los criterios apuntados por Beauchamp et al,, ni
ningun otro. Las circunstancias coloridamente relatadas por los jueces revelan un estado de
absolutaindiferencia por el deber de confidencialidad, y de extrema ligereza en el acto de revelacion,
que impacta por el fuerte contraste observado con las actitudes de los profesionales
norteamericanos en el caso Tarasoff, o de la Dra. De la Cruz, en Pery, que soport6 una grave condena

penal (luego declarada ilegal por la Corte IDH) antes que revelar el secreto.

Repasando textos de medicina legal, es facil advertir que casi todos ellos aconsejan a los
médicos una conducta contraria al respeto estricto del secreto profesional, presentdndola como si
fuese la inica interpretacion posible del texto legal. Casi todos afirmando categéricamente que ante
cualquier delito de accion publica cometido por nuestro paciente el deber juridico de guardar
secreto cede indefectiblemente, y mas atn, no se transforma en facultad sino en deber de denuncia,
cuya omision -insintian- podria configurar el delito de encubrimiento. Todo esto sin dar cuenta de
que sobre esta cuestion existe una polémica de larga data en nuestros tribunales; sin mencionar que
en los principales tratados de derecho penal que son bibliografia obligatoria en las facultades de
derecho de nuestras universidades se ensefia que dicha conducta se halla por completo refiida con
nuestro ordenamiento juridico vigente e incluso con la actual doctrina de la Corte Suprema de

Justicia de la Nacion.

Como consecuencia, entre los médicos se ha instalado el mito de que tienen la obligacién de
denunciar cualquier delito de accién publica del que tengan conocimiento, y que en caso de duda es

preferible denunciar, porque si no, se exponen a ser enjuiciados por encubrimiento.

7 Del fallo “Belén” de la CSJ de Tucuman, ya citado.

8 Cf. Final observations of the Human Rights Committee, Chile, U.N.Doc.CCPR/C/79/Add.104 (1999).
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Veamos algunos ejemplos:

1. “La necesidad de establecer la verdad es una de las finalidades de la justicia, de cuya eficacia
depende el orden social que interesa a todas las personas. Autorizar el silencio, a pesar del
requerimiento judicial, puede ser un medio para la complicidad con la inmoralidad o el delito, que
aparecerian de tal modo amparados. La jerarquia social de profesiones como la del médico se eleva,

» o«

precisamente, con estos actos de colaboracion con la justicia...”. “El secreto absoluto es un caddver
doctrinario y es necesario enterrarlo para siempre”. “El médico deberd guiarse por el criterio que le
marcan la ley, su conciencia y su tacto. No hable sino cuando haya “justa causa” y hdgalo siempre
buscando el mdximo de bien con el minimo de palabras”. “(...) otras situaciones legales de excepcion
en el secreto son las del médico como denunciante de un crimen...”. “La denuncia de delitos, ;es
ineludiblemente obligatoria? De ninguna manera. Si el médico no denuncia, ;tiene la perspectiva de
ser condenado por encubrimiento? Pienso que no, por varias razones, pero callar es peligroso...”.

[11]

2. “Si el médico (...) considera que hay justa causa para guardar silencio, lo hard. Si por el contrario
considera que hay justa causa para denunciar asi lo hard (..) Sintetizando y como colofén: La
conducta del médico se reducird a este binomio capital: hablar si hay justa causa y no hablar si no

hay justa causa”. [12]

“El profesional debe atenerse a la ley de fondo, que es clara y concluyente. Si hay “justa causa” (v la

comision _de un _delito por parte de alguien es suficiente causa justa -agresion a _un

integrante de la sociedad), la denuncia corresponde”. [13]

3. “La conciencia del profesional debe decidir si denuncia o no”. [14]

4. “(...) como dice [Nerio] Rojas “La verdadera interpretacion es que el médico tiene la opcion entre

los dos caminos. En tal trance, él tiene la norma legal forjada por la ley de fondo -el Cédigo Penal-

ny

en el concepto de la “justa causa”.// En efecto, si el médico —al igual que los demds profesionales

alli mencionados- denuncia el delito por él conocido, no hace mds que cumplir con la obligacion

prescripta por el Cédigo de Procedimientos vy fundamentalmente, entendemos por su imperativo

moral. Vale decir que en ese caso no comete el delito de violacidn del secreto, porque hubo “justa

causa”, legaly moral para hablar. Esta obligacién es imperativa para el médico que actiia como
funcionario piblico. (..) Debemos preguntarnos entonces, ;la denuncia de delitos es

ineludiblemente obligatoria? Consideramos que no. Entonces el médico que no denuncia, ;tiene la

perspectiva de ser condenado por encubrimiento? Entendemos que no (...) Pero, agregamos, callar
es peligroso”. [15, pp. 88-89].

5. “El aborto, el trdfico de estupefacientes —u otro ilicito cualquiera— debe ser denunciado por quien

estd obligado a hacerlo, cualquiera sea la via a través de la cual se llegue a conocer, aun por un
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profesional médico de un hospital publico, porque es justa causa de revelaciéon del secreto
profesional... sin perjuicio de que posteriormente sea la Justicia quien tome la decision de

determinar o no la validez de esa denuncia” [16, pp. 239-240].

6. Por ultimo, cito la ultima edicién del texto actualmente obligatorio en ambas catedras de

medicina legal de la Universidad de Buenos Aires: “deben denunciarse los delitos perseguibles

de oficio o sea delitos de accion publica; p. ej., lesiones, muerte, aborto criminal Los médicos que

deben dar intervencion policial son los que hayvan participado en la asistencia médica...”;

“Citacién judicial: es el llamado a prestar declaracion acerca de los hechos en que el médico haya

participado prestando los auxilios de la profesion. La citacion judicial implica que al médico se

lo releva de su obligacién de guardar silencio”. “El encubrimiento de un delito estd contemplado

en el Cédigo Procesal (sic) Penal. Los médicos estdn obligados a la denuncia de los delitos
perseguibles de oficio, o sea aquellos en los que hay lesiones, intoxicaciones, aborto criminal, intento

de suicidio. EI NO hacerlo se incurre en el delito de encubrimiento (sic)” [17, pp. 19-20].

Entre los gravisimos errores que plagan los textos citados, quisiera destacar uno en el plano ético, y

tres en el plano juridico:

Desde la reflexion bioética, en muchos textos pareciera plantearse al deber de
confidencialidad no tanto como un deber, sino como un mero derecho o facultad del profesional,
que debe ser ejercido segiin un examen de conciencia, pero sin profundizar en los principios éticos
que deben ser rigurosamente meritados antes de tomar una decision sobre transgredir el secreto
profesional. Asi, la cuestion pareciera quedar librada al parecer subjetivo de cada profesional. Esto
es grave. Como ya he explicado, la confidencialidad es un derecho del paciente y un deber del
médico, asi reconocido por la moral y por la ley. El secreto es la regla. Y antes de tomar una eventual
decisiéon de apartarse de la regla en un caso particular, el profesional debe realizar un muy profundo

y serio andlisis de los principios morales en juego, y no actuar con ligereza.
En el plano juridico, se verifican tres errores conceptuales gravisimos:

1. Se afirma que el médico estd obligado a violar el secreto profesional cuando se verifique la
comision de un delito perseguible de oficio. Veamos: en la Reptiblica Argentina, mientras que rige
en todo el territorio nacional un tinico c6digo penal sustantivo, los cddigos de procedimientos en
materia penal son dictados por cada provincia. Sin embargo, todos ellos contienen previsiones
analogas en este sentido. Por un lado, establecen un deber general en cabeza de todos los
funcionarios o empleados publicos, de denunciar los delitos perseguibles de oficio de los que
tomaren conocimiento en ejercicio de sus funciones. Por otro lado, contienen normas que
establecen que los profesionales del arte de curar, los delitos contra la vida y la integridad fisica

que conozcan al prestar los auxilios de su profesion, salvo que los hechos conocidos estén bajo
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el amparo del secreto profesional®. Como consecuencia de ello, una corriente muy minoritaria
de la doctrina, intenté sostener que en el caso de los profesionales de la salud que son a la vez
funcionarios o empleados publicos (es decir, los que trabajan en los hospitales publicos, y por
ende, tienen la responsabilidad de asistir justamente a los sectores mas vulnerables de la
poblacién), la obligacién de denunciar en caracter de empleado publico desplazaba al deber de
confidencialidad emergente de su condicion de médico. Esta soluciéon fue por completo
desacreditada por la doctrina y la jurisprudencia: no sélo es facilmente descartable aplicando el
tradicional canon interpretativo de que la norma especial tiene preeminencia por sobre la norma
general (i.e., mientras que para los empleados publicos en general existe el régimen del deber de
denuncia, para los profesionales de la salud, sean estos profesionales liberales o empleados
estatales, existe un régimen limitado por el deber de guardar secreto), sino porque tal
interpretacion es violatoria de la garantia de igualdad ante la ley prevista en el articulo 16 de la
Constituciéon Nacional, asf como de los mas elementales derechos humanos. “Es verdad que podria
hacerse la distincién entre los médicos que ejercen su profesion en forma privada y los que lo hacen
con el cardcter de empleados o funcionarios publicos... El planteo es, a mi juicio, mds aparente que
real, desde que la ley, en el primero de los textos citados [obligacién de denuncia de los funcionarios
y empleados publicos en general], no pareciera haber incluido al médico... En esta dualidad
funcional -médico y funcionario- predominan necesariamente factores de indole profesional que se
originan en normas morales y juridicas que rigen el ejercicio de la medicina, como profesién, en la
que estd interesado el orden publico. Por otra parte, una solucion contraria nos llevaria al absurdo
de admitir que un mismo médico estaria o no obligado por el secreto profesional, segun actuara en
su consultorio particular o en la sala, gabinete o dispensario ptiblico. De hecho, nos encontrariamos
frente al irritante distingo entre el enfermo que cuenta con medios para su asistencia privada y el
que, por no contar con ellos, necesita concurrir a un hospital oficial. Para uno no podria admitirse
la denuncia, para los otros tal denuncia seria obligatoria y de esa manera el art. 16 de la
Constitucion Nacional seria letra muerta y la igualdad ante la ley un precepto caduco. El simple

planteo de esta discriminacion nos demuestra la enormidad del absurdo en ella contenido”10.

2. Se sostiene que los jueces tienen autoridad para relevar al médico del deber de guardar secreto.
Esta afirmacion carece de todo sustento. No existe ninguna norma en el ordenamiento juridico
argentino que confiera a los jueces la potestad de levantar el secreto profesional en contra de la

voluntad de su titular, el paciente. En todo caso, el Codigo Procesal Penal de la Nacién estipula en

9 Asf lo establece, por ejemplo, el art. 177 del Codigo Procesal Penal de la Naci6n.
10 Del voto del juez Roberto Amallo en: FRIAS, Natividad s/ Aborto. Plenario. 26 de agosto de 1966. CAmara Nacional de

Apelaciones en lo Criminal y Correccional. Capital Federal.
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el altimo parrafo de su articulo 244, que prevé el deber de abstencidn de declarar sobre aquellas
cuestiones que se encuentren protegidas por el secreto profesional, que “Si el testigo invocare
erréneamente ese deber con respecto a un hecho que no puede estar comprendido en él, el
juez procederd, sin mds, a interrogarlo”. Esto no autoriza al juez a relevar discrecionalmente al
galeno del deber de confidencialidad, sino sélo a pronunciarse, en ejercicio de la jurisdiccién,
acerca de silainvocacidn de tal deber por parte del testigo se ajusta a las previsiones legales. Asi,
sostuvo la Corte Suprema de Justicia de Tucuman que “no resulta admisible que el tribunal pueda
relevar a los médicos de una obligacion establecida por ley y, que también por ley expresa, sdlo el

interesado puede dispensar”11.

3. Se atemoriza a los médicos con la afirmacién mendaz de que en caso de no violar el secreto
profesional para formular una denuncia contra su paciente estarian cometiendo el delito de
encubrimiento. Este argumento falaz fue construido originalmente articulando una
interpretacion errénea del deber de denuncia impuesto a los médicos (que ya hemos visto en el
punto 1 que no es aplicable en casos regidos por el secreto profesional), en conjuncién con la
vieja redaccion del articulo 277 del Cédigo Penal, que tipificaba como encubrimiento la omisién
de denunciar por parte de quien estuviere obligado a hacerlo. Sin embargo, el texto de ese articulo
fue sustituido en el afio 2000, por la ley 25.246, quedando redactado, en lo pertinente, del
siguiente modo: “Articulo 277: 1) Serd reprimido con prisién de seis (6) meses a tres (3) afios el que,
tras la comision de un delito ejecutado por otro, en el que no hubiera participado: (...) d) No
denunciare la perpetracion de un delito o no individualizare al autor o participe de un delito ya
conocido, cuando estuviere obligado a promover la persecucién penal de un delito de esa indole”.
Esta nueva redaccion, modifica sustancialmente el tipo penal de encubrimiento por
“favorecimiento personal” mediante una especializacién del sujeto activo del delito: desde la
entrada en vigor del nuevo texto legal, s6lo pueden ser autores de este delito los agentes del
Ministerio Publico Fiscal, de las fuerzas de seguridad (policiales) eventualmente los jueces, en
aquellas jurisdicciones donde todavia no rigen regimenes procesales acusatorios, y que todavia
permiten al juez iniciar de oficio la instruccidon. Esto es asi porque sélo los sujetos enumerados,
en forma taxativa, son los Uinicos que pueden promover la persecucion penal de un delito [18, p.
511][19].Sin embargo, en la edicién 2016 del texto obligatorio con el que se instruye a los futuros
médicos en la Facultad de Medicina de la Universidad de Buenos Aires, todavia se cita como
vigente la redaccidn del texto legal derogada en el afio 2000, y todavia se adoctrina a los alumnos,

mostrandoles como Unica interpretacion posible, aquella cuyo error se acaba de demostrar [17].

11 Del fallo “Belén” de la CS] de Tucuman, ya citado.
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5. Conclusion

Cuando en el &mbito de la asistencia sanitaria se pretende identificar casos puntuales donde pueda
justificarse moralmente el quiebre de la confidencialidad, uno se acerca peligrosamente a una
pendiente resbaladiza, es decir, a una situacion social de naturalizacién de una conducta moral

limitrofe, que pudiera inducir a transgresiones ulteriores.

Como expliqué precedentemente, hay quienes creen que pueden plantearse casos de
excepcion donde ese quiebre de la confidencialidad no llevaria necesariamente a una pendiente
resbaladiza (por ejemplo, cuando se trata de advertir a la pareja de un paciente infectado con el VIH
sobre un posible contagio) [8]. Esto dista de ser evidente. Podria sostenerse también que tomar
recaudos para prevenir el contagio de enfermedades de transmision sexual es una responsabilidad
de todas las personas, y no solo del eventual portador de una infeccién. Del mismo modo que los
servicios de atencion de la salud deben adoptar las mismas medidas de bioseguridad con todos los
pacientes, y no pretender obligar al paciente a hacerse pruebas de cribaje para descartar infecciones,

y segregar con medidas de bioseguridad adicionales a los infectados.

Ahora bien, si ya es cuestionable el caso citado precedentemente, creo que es indiscutible que
nos hallamos ante una pendiente resbaladiza cuando buscamos justificaciones para violar el deber
de confidencialidad médico con el fin de entregar al paciente al poder punitivo estatal. En casos
como el de la doctrina Tarasoff, los jueces fijaron ex post facto una regla de imposible cumplimiento:
en el caso de marras, la amenaza ya se habia concretado. Pero como ya he sefialado, no existe
metodologia cientifica que permita predecir con seriedad el riesgo cierto e inminente de que un
paciente lleve a la prdctica una idea violenta. ; Qué hubiera ocurrido si el impetu criminal de Posenjitt
Poddar hubiese estado destinado a permanecer para siempre como una mera idea obsesiva nunca
llevada a la practica, pero su psicélogo hubiese desatado sobre su paciente una accion represiva
estatal? Esta posibilidad nos enfrenta al riesgo caer en un franco retroceso respecto de los avances
que se han logrado en la teoria politica del delito, en cuanto a considerar legitimo sélo al “derecho
penal de acto”, y volver a una suerte de “derecho penal de autor” donde una persona es sometida a
la represion del aparato estatal sin que haya realizado ninguna conducta prohibida, sélo por su
condicion de “sujeto peligroso”. Nos abrimos asi a un sistema de “selectividad penal” que apunta

precisamente a los sectores mas vulnerables de la poblacion.

Dicho esto, pongamonos en el lugar de un extranjero que contemplase a la violacién masiva
del secreto médico en Argentina, sobre todo en casos de personas vulnerables, consumada en
circunstancias anélogas a las observadas en el caso “Belén”. Seguramente, advertiria que nuestra

comunidad médica ya ha rodado largamente por la pendiente hasta caer en el concepto de “anomia
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boba” introducido por Carlos S. Nino [20]. En nuestro pais parece haberse instalado una
naturalizacién de la violacién consuetudinaria y desfachatada del deber de confidencialidad que
opera especialmente en perjuicio de los pacientes mas vulnerables, en el sistema de hospitales

publicos. Una costumbre contra legem, que parece desarrollarse de forma automatica e irreflexiva.

Sostengo que esto no deberia sorprender a nadie, si se presta atencién a los conceptos que se
inculcan a los estudiantes de medicina. He mostrado que la bibliografia obligatoria en las facultades
de medicina de las universidades argentinas es errénea y tendenciosa, y cumple un rol indiscutible
en adoctrinar a los futuros médicos para que incurran en estas violaciones sistematicas de los

derechos de sus pacientes.

En consecuencia, es un deber insoslayable de todos aquellos que tenemos responsabilidades
en el sistema de formaciéon médica el promover los cambios imprescindibles para erradicar este tipo

de conductas de la practica de los profesionales argentinos.
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Resum

La practica médica i l'atenci6 al pacient poden estar associades a conflictes d'indole diversa:
personals, professionals, etics.

Les politiques d'austeritat derivades dels reajustaments economics arran de la crisi global han
vingut a incrementar aquests conflictes. Amb intencié de detectar, definir i proposar solucié a
alguns d'ells, el CeAVOC va promoure un debat que va generar un treball de prospeccié en l'entorn
laboral dels seus membres, per esbrinar la realitat quotidiana i els principis étics que aquesta
vulnerava.

Es van identificar multiples factors estressors etics. De 1'analisi d'ells se'n desprén un increment
de sensaci6 de vulnerabilitat personal i social. Es fa necessaria una major implicacié dels
professionals de la salut en la gestié sanitaria des de la visi6 de servei a les persones.

Paraules clau: estressors étics; professionals de la salut; burnout; crisi econémica; austeritat.

Abstract

Medical practices and patient’s care activities may be associated with conflicts of different nature,
such as personal, professional, or ethical.

These conflicts, furthermore, may have even increased due to the arrival of austerity policies
devised to deal with the effects of the global economic crisis. With the purpose of detecting,
defining and proposing solutions to some of these conflicts, CeAVOC encouraged a debate, which
afterwards resulted in exploring its staffs’ work environment, in examining their daily realities as
well as the ethical principles that affected them. Multiple ethical stressor factors were identified,
one of which reflected higher awareness of their personal and social vulnerability. It seems
necessary that health professionals are deeper involved in the management of health by adopting
a patient service approach.

Keywords: ethical stressors; health professionals; burnout; economic crisis; austerity.

Resumen

La practica médica y la atencion al paciente pueden estar asociadas a conflictos de distinta indole:
personales, profesionales, éticos.

Las politicas de austeridad derivadas de los reajustes econémicos a raiz de la crisis global han
incrementado estos conflictos. Con intencién detectar, definir y proponer solucion a algunos de
ellos, el CEAVOC promovi6 un debate que genero un trabajo de prospeccién en el entorno laboral
de sus miembros, para averiguar la realidad cotidiana y los principios éticos que ésta vulneraba.

Se identificaron multiples factores estresores éticos. De su analisis se desprende un incremento
de sensacion de vulnerabilidad personal y social. Se hace necesaria una mayor implicacidn de los
profesionales de la salud en la gestion sanitaria des de la visién de servicio a las personas.

Palabras clave: estresores éticos; profesionales de la salud; burnout; crisis econdémica;
austeridad.
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1. Introduccio

Etica i praxi han estat des de sempre intimament lligades. Un concepte implica l'altre, i no es

podrien entendre sense una complementarietat.

Segons R. Altisent et al?, I'etica medica te un doble significat: com a dimensié humana
essencial que el metge aplica en la seva practica professional a partir d'un coneixement é&tic
espontani, i com a ciencia moral racional que analitza metddicament i criticament els

comportaments i decisions de la practica médica.

Aixi explicitat, I'equilibri radica entre humanitat i ciéncia, entre allo que fem o no fem segons
creences individuals o col-lectives, i allo que se'ns diu que hem de fer o no fer segons les evidéncies

i experiencies d'altres, basades en estudis, experimentacio, consensos.

Avui en dia en els nostres centres sanitaris, on cada cop hi ha més mitjans técnics i on la
investigacié cada dia aporta nous resultats, on la gestié economicista cada dia te més valor i allo
que preval és l'impacte social, els professionals de la salut han de ser conscients del repte que
tenen al davant per a conjugar i establir un equilibri entre tot aixo i una assistencia sanitaria més
humanitzadora on es respectin els desitjos i valors del malalt3. Els hospitals —cada cop més—
s'estan equiparant en la seva gesti6 a les empreses comercials que han de sotmetre's al criteri del
profit economic. L'assistencia sanitaria proporcionada ha esdevingut un producte, i el pacient un
client, ila qualitat del producte ha de ser generada amb el menor costiha de ser d'allo més eficient
possible. A la practica aixd es tradueix en retallades pressupostaries i de personal, augment del
volum de pacients-clients, omissié de procediments diagnostics o terapeutics costosos; en suma,
una ominosa deshumanitzaci6 de l'assisténcia sanitaria% 5. Tot aquest clima ens arrossega a un
estat de vulnerabilitat i impulsa el personal sanitari a treballar sota la continua pressié de
l'ansietat, la incertesa... Aixd condueix a la practica d'una medicina defensiva que fuig de tot tipus

de proximitat o de compromis afectiu envers el pacient®.

La realitzacio6 personal dins del treball depén de 1'equilibri de multiples factors com ho son
la necessitat d'estima i el respecte i reconeixement de la tasca propia (tant per part dels pacients,
com per part dels superiors i de la comunitat), a més de cert marge d'autonomia que afavoreixi un
clima de participacié en la presa de decisions i obertura a les iniciatives creatives, una justa
retribucié monetaria i tenir en compte altres aspiracions de tipus professional com la de la
promoci6 jerarquica (carrera professional). Aquest equilibri, fragil per definici6, genera —quan es
trenca— estres en els professionals de la salut. L'estres, en general, es una situaci6 ben tolerada
que, ben reconduida, optimitza el rendiment de les persones; per0 una excessiva pressié

assistencial de gran intensitat amb un elevat volum de treball (gran ndmero de pacients,
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escassetat de temps, escas marge d'error), condicions inadequades de treball (polivaléncia),
manca de mitjans i escassa seguretat ocupacional..., afavoreixen la despersonalitzaci6 de l'atenci6
medica. D'altra banda, I'excessiva burocratitzacié dels sistemes sanitaris provoca que el personal
faci servir part substancial del seu temps en activitats burocratiques, en detriment de les
assistencials o promocionals. Tots aquests factors poden donar lloc a un estat que s'ha descrit com
a "sindrome de desgast professional” o de "burn out"’. Aixi, un estrés mantingut, o intens, o sense
possibilitats de canalitzacio, porta a la ruptura de I'equilibri emocional i fisic de les persones. Aixo
queda palés en la definici6 que de estrés déna la Real Academia de la Lengua: “adaptaci6 de
I'anglicisme stress. Situacié d'un individu, o d'algun dels seus drgans o aparells que, per exigir

d'ells un rendiment superior al normal, els posa en risc proxim d'emmalaltir®.

Sijalapractica clinica en condicions ideals genera estres als professionals de la salut, aquest
s'ha vist incrementat arran de la crisi econdomica global per aspectes que deriven de les politiques
i mesures d'austeritat que 'administracié sanitaria aplica® 10, amb retirada de finangament ptblic
de farmacs d'us generalitzat argumentant baixa evidéncia cientifica en els seus efectes!!. 12, i amb
la implantacié de noves guies cliniques més restrictives!3, darrerament molt qliestionades per
deixar-se entreveure en algunes d'elles una possible influencia d'interessos economics que les fan
tendencioses i sense criteris d'imparcialitat, tal i com ha intentat demostrar A.Sitges-Serra en un
recent i extens article de revisi6!4. La manipulacié a que poden estar sotmesos els professionals
de la medicina queda palesa a l'article que el grup Evalmed-GRADE va presentar a les Jornades
sobre els Conflictes d'Interes en la Salut (Pontevedra, XI-2013), on es ressenya una cita de
I'escriptor nordamerica Upton Sinclair (1878-1968), qui diu “és dificil fer que un home entengui

quelcom quan el seu salari depen de que no ho entengui”?s.

Aixi, els professionals de la salut s'han d'enfrontar en I'actualitat a una situacié desconeguda
fins el moment, que ve a agreujar conflictes (personals, humans, étics..) preexistents,

incrementant els nivells d'estres inherents a la practica clinica habitual.

2. Objectius

Els objectius d'aquest estudi realitzat entre els anys 2013 i 2014 van ser els de:

1. Identificar en el nostre entorn els diferents factors de caire étic, les diverses situacions que
poden entrar en conflicte amb els principis basics de justicia, equitat, beneficencia, no

maleficencia, autonomia..., que puguin ser causa d'estres per als professionals16.17. 18,

2. Classificar les situacions segons 1'ambit d'influencia.
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3. Descriure les situacions que sobre els professionals de la salut provoquen els diferents

conflictes étics.

4. Fer propostes de reflexio per modificar el llindar de I'estrés etic.

3. Material i métode

Donada la complexitat de la situacié plantejada a estudi, es va decidir implementar una estratégia
d'estructuracidé de procés de comunicacié grupal mitjan¢ant técnica d'opini6 de grup d'experts,

aplicant les directrius marcades pel métode d'investigacié Delphi.1®

Seguint les directrius d'aplicaci6 del metode Delphi, es va procedir a diferents fases

seqiiencials:

1a. Definici6 d'objectius

Els objectius son els expressats en I'apartat anterior, i poden resumir-se en:

. Analitzar els diferents factors que els treballadors sanitaris identifiquen en la seva activitat

professional habitual, i que perceben com a situacions generadores d'estres.

. Ponderar el paper de la situacié socioecondmica actual (precarietat, crisi...) en la generacié
d'estres personal i/o professional, o en com s'ha modificat la percepcié i vivencia de

diferents factors estressors en relacié a aquesta situacié socioeconomica.

2a. Seleccié d'experts

. En el si del CeAVOC es va fer la proposta de recollir les opinions dels diferents membres
sobre el tema a debatre. La multidisciplinarietat del CEAVOC va permetre tenir una amplia
visié del tema des de diferents perspectives, ja que els membres integrants representen

diferents estaments de la major part dels nivells assistencials, i de la societat civil.

. El CeAVOC es va constituir 'any 2008 i esta acreditat des de juliol de 20101, i en ell es veuen
representats la medicina d'Atenci6 Primaria i d'Atencié Sociosanitaria, la infermeria
d'Atenci6 Primaria y d'Atencié Sociosanitaria, Treball Social, Rehabilitaci6 i Societat Civil.
Hi ha —també— un membre jurista, que actua com a consultor. El seu ambit és la comarca

del Valles Oriental, a la provincia de Barcelona.
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Es va constituir un grup promotor format per 4 persones, 2 de I'ambit d'Atencié Primaria, i

2 de I'ambit de 1'Atencid Sociosanitaria.

El problema es va plantejar a 1'hora de constituir un grup d'experts, donat que el tema a
debatre (estressors etics) comporta el handicap de que no existeix la estresologia com a
ciéncia, ni experts estresolegs. Plantejat, doncs, des de la vessant més etica, el grup d'experts
a debatre es va formar a partir de la totalitat de membres del CeAVOC, els quals van fer una

prospeccio en els diferents llocs de treball dels que professionalment eren representants.

3a. Questionaris

El grup promotor va dissenyar una taula amb els apartats:

¢

¢

Factor estressor identificat
Detall de la situaci6 concreta
Conflicte étic plantejat

Reflexi6é /proposta

Els diferents professionals van rebre via e-mail el qiiestionari dissenyat. Aquests, mitjan¢ant

entrevista personal van identificar a entre 5 i 8 integrants de la plantilla dels seus centres de

treball habitual disposats a expressar la seva opinid, i aquesta es va recollir mitjancant text lliure

que els diferents participants van poder plasmar de manera estructurada en els qiiestionaris

enviats des del grup promotor.

4a. Explotaci6 de resultats

A través de |'e-mail, els components del CeAVOC van retornar la informacio recollida en els

seus centres, de manera centralitzada al grup promotor.

El grup promotor va fer un cribratge de les dades remeses, agrupant-les per similitud, i va
generar una taula de recollida global d'opinions, que es va enviar via e-mail de nou als
membres del CEAVOC per, posteriorment i en una reunié conjunta, ser objecte de debat

previ al consens, i fer una edicid definitiva.
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4. Resultats

Es van rebre 84 qiiestionaris complimentats. Els resultats identificats i recollits pels diferents
membres, cribrats i sotmesos a debat en sessié del CeAVOC, es van dividir (en funcié de I'ambit

d'abastament) en:

. Factors d'ambit macrolocalitzat (aspectes socials i politics).
. Factors d'ambit mesolocalitzat (entorns institucionals i organitzatius).
. Factors d'ambit microlocalitzat (aspectes quotidians, personals...).

4.1 Factors macro

Factor estressor Situacié concreta Conflicte étic Reflexié / Proposta
1. Incertesa al m6n = Situaci6 social i politica = Allo que era segur ja no
canviant ho és, i s'incrementa la

percepcié de
vulnerabilitat personal i
social

2. Conflicte de valors El sentit de la professio Las professions de servei

= El valor de l'activitat del perden prestigi social,
sistema sanitari també existeix el risc de
= Disposicions politiques veure els professionals
en las quals la persona com a privilegiats
és al servei de les sobretot quan = Participar en els
estructures I'Organitzaci6 prioritza grups professionals i
aspectes aliens a socials per a generar
l'assistencial noves condicions

3. Missatges contradictoris Disminuci6 dels Es crea un sentiment de

= Posar en valor el

pressupostos desconfianga, i la e el
economics per als percepcid de que els
serveis (sanitaris, temes considerats basics
educacio, socials...) en una societat tenen
= Dificultats de les poc pes especific

institucions per a
aconseguir credits
Mesures de protecci6 a
institucions
especulatives (bancs,
complexes d'oci, arees
dejoc...)
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4.2 Factors meso

Factor estressor

Situacio concreta

Conflicte etic

Reflexio / Proposta

1. Dificultats per a garantir
el continuum dels recursos

2. Necessitat de
compaginar activitat
publica/privada

3. Nous metodes de compra
d'activitat

= Dissonancia entre els
diferents sistemes
socials i sanitaris en una
xarxa assistencial molt
diversa

Gran part de les
institucions de caracter
assistencial, davant la
reducci6 dels seus
pressupostos per a fer
sostenibles les seves
estructures, han obert
la possibilitat de donar
atenci6 privada

Rigidesa de parametres
Complexitat per a
objectivar les
necessitats sanitaries

Vulneren els principis de
justicia i beneficencia

Conflicte d'interessos
entre allo public, i allo
privat

Posen en tensio els
principis d'equitat,
beneficencia i autonomia
de les persones

Potenciar actituds
critiques amb anim
col-laboratiu

Establir elements per a
garantir la
transparéncia

Fer propostes fruit de la
nostra experiéncia

4.3 Factors micro

Factor estressor

Situacio concreta

Conflicte eétic

Reflexio6 / Proposta

1. Relacionats amb la
perdua de cobertura
sanitaria de les persones

2. Relacionats amb
problemes d'accés i us del
sistema sanitari public

3. Relacionats amb la
disminucio6 de
pressupostos

Pacients que consulten
sense tenir tarja
sanitaria

Pacients que no
recorren al sistema
perque ja saben que
n'estan exclosos

= Alguns pacients acuden
al'atenci6 privada,
davant les llistes
d'espera de la publica
Pacients atesos en
serveis privats que
sol-liciten a la sanitat
publica que es faci
carrec dels farmacs
prescrits

Exigencia per part de
I'empresa o instituci6
de no sobrepassar els
pressupostos establerts
de forma unilateral
Retard diagnostic i
terapeutic,
empitjorament de la
salut, més patiment

Conflicte amb el deure
moral d'atendre a tot
aquell que ho necessiti, i
les traves
administratives que
obliguen a cobrar
(facturar) l'atencié.
Problema d'equitat

Conflicte amb el dret
constitucional d'accés a
I'atencid sanitaria, i amb
les conviccions
personals

No compartir la
indicaci6 del farmac, o
que existeixi altre de
millor relacié cost-
efectivitat

Conflicte de lleialtat
envers el pacient,
anteposant la lleialtat
envers la instituci6 en
que es treballa

Aplicar el principi de
deure d'assistencia a les
persones, por damunt
dels imperatius
administratius

Respectar les guies
cliniques i terapeutiques,
i explicar-ho bé al pacient
Proposar a
I'administraci6 sanitaria
que exigeixi els mateixos
estandards de qualitat a
la medicina privada que a
la publica

Obligaci6 per part del
professional d'una
optima utilitzacio dels
recursos. Sempre ha
estat necessari, pero ara
es precisa ser més
Curosos
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4. Relacionats amb el més
gran malestar social i
psicologic de la poblacid

5. Increment de la carrega
assistencial

6. Decisions dels
professionals
condicionades per actituds
agressives

7. Incerteses derivades del
nivell de competéncia per
a prendre decisions en
relaci6 a les persones que
atenem

8. Confidencialitat

= Relacionats amb la
manca de recursos
economics d'algunes
persones/families
Pacients amb procés de
malaltia que no
consulten, o bé
consulten amb malaltia
evolucionada, per no
faltar a la feina
Pacients que no poden
adquirir els farmacs
prescrits, por manca de
recursos economics
Pacients en que, per
motius de salut, esta
indicada una baixa
laboral i no l'accepten
Es reben demandes que
no son de naturalesa
medica, pero que
produeixen simptomes
fisics i psiquics

= Mecanitzacid de les

visites

Canvi de model

relacional entre

pacients, families i

professionals

(deliberatiu/contractua

L.)

Ecosistema assistencial

canviant

= Absentisme, baixes
laborals de companys
no substituides

Increment d'actituds
agressives por part dels
usuaris o familiars

Dificultats relacionades
amb la presa de
decisions sobre
ubicacio, ingressos,
disponibilitat de bens...

Historia clinica
compartida?! de
I'Institut Catala de la
Salut, de Catalunya
(HC3)...

Informes de derivacio
(internet/fax),
resisténcies dels
administratius i
personal sanitari,
accessibilitat...

= Risc perala
beneficéncia i la equitat

= Rentncia a certificar un
dret del treballador
(baixa laboral)

= Perill de mediatitzaci6
innecessaria
(exploracions
complementaries,
farmacs...) amb resultat
de maleficéncia

Es pot posar en perill el
principi de no
maleficéncia

Dificultats per a trobar el
model més adient a les
situacions i a les
persones

Problemes de qualitat i
de seguretat(20)

Risc d'abandonament, o
de conductes defensives
per part dels
professionals

Situacions amb
conflictes d'interessos
entre
cuidadors/institucions, i
la preservaci6 dels
interessos del pacient

La manca d'informacio
que tenen els usuaris
sobre el tema, i les
dificultats que genera a
les institucions i als
professionals
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= Estar atents a detectar
les situacions i buscar
alternatives: dirigir a
serveis socials, banc de
medicaments,
associacions d'ajut...
Manifestar la nostra
opinid davant
I'administracio, el
pacient, els companys i la
societat

= Reforgar les actituds
correctes

= Promocionar la
importancia d'establir
vincles terapéutics en
las relaciones cliniques

= Prioritzar adequadament

= Potenciar eines per a que
els professionals puguin
disminuir les
possibilitats
d'enfrontament

= Treball col-laboratiu
entre les diferents
disciplines

= Establir circuits segurs
per a la informacid

= Potenciar actituds per a
veéncer les resisténcies

= Facilitar l'accessibilitat
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5. Discussio

Podriem dir que, d'alguna manera, comencem a morir d'exit en el camp de la medicina; quanta
més capacitat cientifica i tecnoldgica tenim per a combatre les malalties, més evident es fa la
necessitat de prioritzar uns recursos sanitaris que no poden ser il-limitats. A més, en els darrers
temps, el dret a la proteccié de la salut s'ha posat en dubte des de diferents visions i discursos
politics, que provenen de concepcions propietaristes de la justicia, del triomfalisme del mercat o
de la idea de que la responsabilitat dels malalts per la seva salut eximeix de la responsabilitat

social sobre la proteccié de la mateixaZ22.

La motivaci6 i la implicacié dels professionals en una atencié de qualitat, rentabilitza els
recursos dispensats augmentant la qualitat —humana i tecnica— de l'atencid, disminuint
I'absentisme laboral i millorant la satisfaccié de l'usuari. La humanitzacié requereix de temps,
personal i mitjans suficients. Es també evident que el compromis institucional amb la
humanitzaci6 de l'atenci6 obliga a contemplar la planificacié de recursos, allo contrari acabara
generant insatisfaccié en el professional i, amb el temps, una atencié deficitaria?3. En aquest
context de canvi continu, hi cap col-laborar per a poder identificar els factors minims necessaris a

partir dels quals es puguin reduir les causes de conflictes eétics.

Els treballadors de la sanitat mostren sense excepcié una preocupacié creixent per
'escenari creat en el context de la crisi economica global, que ha vingut a castigar especialment
els ambits de la salut i de 1'educaci6, amén de la vivenda, 'economia de les families, etc... Les
reaccions davant aquesta problematica (ira, resignacio, ansietat, agressivitat, claudicacié...) venen
a repercutir en l'equilibri emocional dels professionals i en la seva percepcié subjectiva de
desemparament i abandonament per part de I'administracié i de les institucions, éssent el context
global —de manera geneérica— en moltes ocasions objecte de confrontaci6 entre els professionals
de la salutila poblaci6 que sol-licita atencid sanitaria, per ser metges, infermeres i demés personal

sanitari, dins I'ambit microlocalitzat, els més propers i accessibles a la poblaci6 en general.

Si bé els professionals de la salut mostren preocupacié, actitud critica, i escepticisme davant
la situaci6 actual global, s6n els factors de més proximitat els que generen més conflictes étics, per
ser els que més directament incideixen sobre I'activitatlaboral i la vida diaria tant de professionals
com de pacients. Els factors derivats d'aspectes socials, politics, institucionals... es viuen com a
quelcom llunya, d'elevada complexitat, quelcom sobre el que s'ha d'opinar i proposar, pero que

s'escapa del control individual i corporatiu.

Els factors més propers al col-lectiu sanitari, aquells que afecten directament les situacions

d'accessibilitat dels pacients, a la bona praxi, als conflictes laborals i personals..., son els que
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generen més tensio, estres i claudicacié en els professionals de la salut (increment de carrega
assistencial, disminuci6 de recursos, conflicte amb els pacients en un intent d'establir mecanismes
d'equitat de recursos, implementacié de noves tecnologies en la gesti6 de l'historial clinic dels
pacients...), éssent —pel contrari— els factors sobre els quals més facilment es pot intervenir, per

ser més propers i per no dependre, en moltes ocasions, d'estructures de gesti6 ni de colors politics.

Els professionals de la sanitat, més que mai, hem d'implicar-nos en I'evoluci6 dels fets des

de I'experiencia, amb honestedat i amb veu critica.

Es fa necessari afavorir accions que donin sentit a les institucions de servei i generin

confianga, i també gestionar les organitzacions sanitaries des de la visié de servei a les persones.
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Resumen

En 2015, la comunidad de Estados reunidos bajo el amparo de Naciones Unidas renov6 su
compromiso de avanzar hacia el desarrollo adoptando la Agenda 2030 para el Desarrollo
Sostenible y fijando 17 objetivos a alcanzar en los siguientes 15 afos. Esta agenda programatica,
continuadora de la Declaraciéon del Milenio y sus Objetivos (2000), representa un cambio de
paradigma en el modo de comprender el desarrollo, integrando a la mirada exclusivamente
economicista, las dimensiones social y ambiental. Esta comprensiéon holistica del desarrollo,
reflejada en la idea “que nadie se quede atras”, conlleva un fuerte compromiso para atender a las
causas multidimensionales y multifactoriales de la pobreza, el hambre, la discriminacidn, las
exclusiones y las desigualdades, espacios donde la Bioética, desde su concepcién laica, social y
humana, tiene mucho que aportar.

Palabras clave: agenda 2030; Objetivos de Desarrollo Sostenible; ODS; bioética; desarrollo
sostenible.

Abstract

In 2015, the member states of the United Nations renewed their commitment towards
development. In fact, the constituents adopted the 2030 Agenda for Sustainable Development, 17
Goals to be achieved over the next 15 years. This programmatic agenda, an extension of the 2000
Millennium Development Goals, exemplifies the shift in our understanding of progress. Originally
exclusively focused on the economist point of view, it now encompasses social and environmental
dimensions. This holistic understanding of development contained in the idea that "no one is left
behind", reflects a strong commitment towards addressing the multidimensional and
multifactorial causes of poverty, hunger, discrimination, exclusions and inequalities, all of these
spaces where Bioethics, from its secular, social and human conception has much to contribute.

Keywords: 2030 agenda; Sustainable Development Goals; SDGs; bioethics; sustainable
development.

Resum

Al 2015, la comunitat d’Estats reunits sota 'empara de Nacions Unides va renovar el seu
compromis d’avancar cap al desenvolupament adoptant I’Agenda 2030 pel Desenvolupament
Sostenible i fixant 17 objectius a assolir en els segiients 15 anys. Aquesta agenda programatica,
continuadora de la Declaraci6 del Mil-lenni i els seus Objectius (2000), representa un canvi de
paradigma en la manera de comprendre el desenvolupament, integrant la mirada exclusivament
economicista, les dimensions social i ambiental. Aquesta comprensi6 holistica del
desenvolupament, reflectida en la idea “que ningu es quedi enrere”, comporta un fort compromis
per atendre les causes multidimensionals i multifactorials de la pobresa, la fam, la discriminacio,
les exclusions i les desigualtats, espais en els que la Bioetica, des de la seva concepcié laica, social
i humana, pot fer-hi moltes aportacions.

Paraules clau: Agenda 2030; Objectius de Desenvolupament Sostenible; ODS, bioetica;
desenvolupament sostenible.
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1. Antecedentes

El 25 de septiembre de 2015, la Asamblea General de Naciones Unidas, con el visto bueno de 193
de sus Estados Miembro, adopt6 la Resolucién A/RES/70/1, por la cual se aprobé la Agenda 2030
para el Desarrollo Sostenible integrada por 17 Objetivos conocidos como Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS). De ellos se derivan 169 metas que deben ser alcanzadas por los paises

signatarios durante los siguientes 15 afios (1).

Esta agenda programatica constituye, en ciertos aspectos, una linea de continuidad con los
compromisos adoptados por la comunidad internacional al comenzar el siglo con la Declaraciéon
del Milenio y los Objetivos del Milenio (ODM) contenidos en esta Declaracién (2). En efecto,
mientras los objetivos planteados en 2000 buscaban transformar en accién ciertos valores
esenciales para el desarrollo de las relaciones internacionales —como eran la libertad, la igualdad,
la tolerancia, el respeto de la naturaleza y la responsabilidad comin— el nuevo pacto,
manteniendo intacto su compromiso con tales valores, centra su acciéon en lo que denomina
“esferas de importancia critica para la humanidad y el planeta”. A saber: las personas, el planeta,

la prosperidad, la paz y las alianzas.

Es indiscutible que las relaciones internacionales, con posterioridad a las guerras
mundiales, han centrado su atencién en la prosperidad, la seguridad y la paz mundial, siendo
precisamente éstos los principales objetos a los que atiende Naciones Unidas desde su creacion
(3) y sobre los cuales se asienta la propia Declaracion Universal de Derechos del Hombre, de 1948
(4). Es patente, también, que estas finalidades han ido variando su contenido conforme a las

exigencias de cada época.

En este sentido, y en lo que respecta al desafio de promover el progreso social, mientras que
en los primeros afios de posguerra el esfuerzo se centrd en asegurar la reconstruccion de los
paises y en alcanzar un crecimiento econdmico que permitiese mejorar los niveles de vida de la
poblacién, en los afios ‘70 se consider6 necesario integrar otros elementos, mas alla ya de la
consideracion econdémica, para lograr mejoras no sélo en términos cuantitativos, sino también
cualitativos. Ello llevara a acuiar la expresién “desarrollo sustentable” con el fin de compatibilizar
el crecimiento econémico con un trato respetuoso al medioambiente, de manera que éste pudiera

recuperarse de los efectos negativos de la actividad humanat (5).

1 En este sentido, se pronuncian los principios 2 y 4 de la Declaracién de Estocolmo, adoptada en el marco de la
Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Humano, celebrada en 1972. Los mismos hacen referencia a la

responsabilidad de preservar el medio tanto para las generaciones presentes como para las futuras.
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Con posterioridad, en 1986, la Asamblea General de Naciones Unidas, aprob6é una
declaracién por la cual reconocié como derecho humano inalienable el derecho al desarrollo,
entendiendo que es la persona humana su titular y beneficiario (6). Acto con el cual, al menos
implicitamente, se deja entrever que el progreso debe en cierta forma “humanizarse”, yendo

decididamente mas alld de una mirada puramente economicista.

Al afio siguiente, el conocido Informe Brundtland urgird por la pronta adopcién de una
visién del crecimiento econémico que integre la sostenibilidad social y medioambiental, con la
finalidad de satisfacer las necesidades presentes “sin comprometer la capacidad de las futuras

generaciones para satisfacer las propias” (7).

La Declaracién de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, de 1992, incluird por
primera vez la expresion “desarrollo sostenible” (8) y en 2002, mediante la adopcién de la
Declaracién de Johannesburgo sobre el Desarrollo Sostenible, se renovara el compromiso por
promover y fortalecer el crecimiento econdémico, el desarrollo social y la proteccion

medioambiental, considerados las bases del desarrollo sostenible (9).

En 2012, con la aprobacién del informe El Futuro que Queremos —en la tltima Conferencia
de Naciones Unidas sobre Desarrollo Sostenible (Rio+20)—, se renové el compromiso
internacional por alcanzar el desarrollo sostenible mediante la promocién de “un crecimiento
sostenido, inclusivo y equitativo, creando mayores oportunidades para todos, reduciendo las
desigualdades, mejorando los niveles de vida basicos, fomentando el desarrollo social equitativo
y la inclusion, y promoviendo la ordenacién integrada y sostenible de los recursos naturales y los
ecosistemas, que contribuye, entre otras cosas, al desarrollo econdmico, social y humano y facilita
al mismo tiempo la conservacioén, la regeneracion, el restablecimiento y la resiliencia de los

ecosistemas frente a los problemas nuevos y en ciernes”(10).

De esta forma, el siglo XXI ha comenzado marcado por el deseo de alcanzar, mediante
acciones concretas y definidas, la prosperidad de todos los pueblos y todas las personas a través
de un desarrollo que no sélo atienda a una dimension econémica sino también social y medio
ambiental, incorporando en la expresion “desarrollo sostenible”, al menos sobre el papel,
conceptos antes mirados con indiferencia y hasta desidia como equidad, no discriminacion,

igualdad, género, o cooperacion.
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2. Hacia una mirada integral e integradora

Con la Declaracion del Milenio y sus ocho Objetivos se dio inicio a la tarea de pasar del discurso a
la accién, para subsanar las arbitrariedades que en la distribuciéon de los efectos positivos
provenientes del desarrollo se producian y que implicaban que los beneficios se aprovecharan por
las economias desarrolladas, mientras aquellas en transiciéon y menos desarrolladas asumian
mayoritariamente los costos. El fin era lograr un reparto mas equitativo intentando, entre otros
objetivos, reducir cuantitativamente el hambre, la pobreza extrema o la mortalidad infantil, pero
manteniendo una légica de contribucién desde el norte hacia el sur, sin avizorar que los

desequilibrios ocurren no solo entre paises sino también dentro de ellos.

Es asi como, finalizado el plazo fijado, y no obstante los sustanciales logros alcanzados y
asociandose cada vez mas el desarrollo a la nociéon de derecho humano, el propio Secretario
General de Naciones Unidas, Ban Ki-Moon, se vio obligado a precisar que “a pesar de los notables
logros, estoy profundamente consciente de que las desigualdades persisten y que el progreso ha
sido desigual. La pobreza continda concentrada predominantemente en algunas partes del mundo
[...] El progreso tiende a pasar por alto a las mujeres y a aquellos que se encuentran en los
escalones econdmicos mas bajos, o que estan en desventaja debido a su edad, discapacidad o etnia.

Las desigualdades entre las zonas rurales y urbanas siguen siendo pronunciadas” (11).

Este desequilibrio en los avances logrados llevo a disefiar una agenda post 2015 centrada
en nuevos objetivos, esta vez de desarrollo sostenible, que incorporase una mirada mas integral y
holistica del progreso de modo que la preocupaciéon por los mas vulnerables tuviera un
tratamiento transversal y se incorporasen indicadores mas diversos y cualitativos de caracter
socio ambiental. Con ello se reconocia que para reducir los niveles de pobreza no era suficiente
aumentar el ingreso per capita diario sin atender a los multiples factores que la provocan y que
condicionan la calidad de vida de las personas. La Conferencia de Rio+20 fue un primer paso en

este sentido (10).

La delimitacion de esta nueva agenda continu6 a través de un hecho inédito: un proceso
consultivo. El mas participativo del que se tenga recuerdo, con 10 millones de personas de
distintos estamentos —sociedad civil, gobiernos, sector privado, organizaciones no
gubernamentales y académicas— definiendo prioridades y ejes tematicos. La consulta fue
ejecutada tanto de forma presencial como en plataformas online, dur6 3 afos y concluy6 creando
un nuevo paradigma de desarrollo sostenible, mas participativo, en el que la cooperacién y la
intersectorialidad son claves. El nuevo plazo considerado como razonable para su cumplimiento

se estimo en otros 15 afnos.
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Este nuevo paradigma se refleja en la formulacién de un modelo relacional inédito en el que,
sin ignorar los aspectos econdmicos, las dimensiones sociales y ambientales adquieren especial
relevancia, ofreciendo una visién del mundo integral —y por tanto, multidimensional y
multifactorial, de caracter indivisible, interdependiente y no jerarquizable, pues el compromiso
es dar cumplimiento a todos los objetivos definidos— e integradora, de la cual todos los actores
(gobiernos, organizaciones publicas, privadas y no gubernamentales, empresas, sociedad civil y
cada persona sin exclusién ni distincidon) deben sentirse y ser parte, pues de este proyecto deben
participar todos, incluso quienes han alcanzado altos niveles de desarrollo, porque también en

ellos el progreso es desigual.

De esta forma, la Agenda 2030 y sus 17 ODS tienen por eje la equidad y responden a una
interpelacion ética, a la cual gobiernos y ciudadanos debemos dar respuesta, y que Naciones
Unidas ha resumido en la férmula “que nadie se quede atras”, demanda a la que la Bioética, desde

su concepcion laica, social, humana e interdisciplinar, tiene mucho que aportar.

3. El rol de la Bioética ante los ODS

Los 17 ODS definidos, asi como las 169 metas que los hacen operativos, tienen su fundamento
—como se ha expuesto— en la equidad, como se manifiesta en el anhelo de conquistar dentro de
los plazos establecidos una mayor inclusién social para reducir las desigualdades existentes y

persistentes.

La incorporacion de la equidad y la inclusiéon como elementos esenciales del desarrollo
sostenible son un esperanzador aliciente, incluso para quienes son reacios a apreciar la efectiva
contribucion del sistema internacional de proteccion de los derechos humanos en la mejora de las
condiciones de vida de miles de personas en el mundo, para pensar en un futuro distinto o al
menos, en un porvenir mas justo para todos(as) y de todos(as). De este modo, esta nueva agenda
programatica abre un espacio a la utopia, recuperando a desilusionados y escépticos para que

aunen esfuerzos por un mundo mejor.

Es en este proyecto a medio plazo en el que la Bioética puede y debe participar, pues ante
los avances y las nuevas realidades que estan cambiando la comprensién y el modo como nos
relacionamos con nuestros semejantes y con nuestro entorno, debemos atender a los fendmenos
desde su complejidad, adoptar posiciones y plantear respuestas consensuadas. La Bioética

constituye un instrumento de deliberacién para la democracia, pues permite construir instancias
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de dialogo y participaciéon que planteen soluciones prudentes y razonables ante los desafios que

nos impone el desarrollo sostenible.

La mirada inter y hasta transdisciplinar que la Bioética es capaz de ofrecer puede, sin lugar
a dudas, contribuir a observar los problemas desde su integridad, a presentar diversas
alternativas de solucién y a orientar hacia la adopcién de aquella que resulta mas oportuna y
adecuada para el contexto y momento que se trata. La Bioética tiene la capacidad de permitir que
diversas disciplinas se comuniquen y participen dialdgicamente aportando sus distintos enfoques
para la comprension del problema; es por ello que resulta un espacio apropiado para abordar los
complejos asuntos a los que atiende la Agenda 2030, pues se trata de una instancia que favorece
la construccién de un didlogo comun en el cual trabajar colectivamente en busqueda de un modelo
de convivencia que, consciente del pluralismo de opciones morales existentes y de la inviabilidad
de un Unico proyecto de “vida buena” defendible, conduzca, en definitiva, a la sociedad a la que se
aspira (12). Esta tarearequiere, evidentemente, un importante y consciente ejercicio de tolerancia
para permitir que las diversas apreciaciones tengan cabida, con la suficiente flexibilidad,
razonabilidad y prudencia como para que los distintos valores y principios en juego sean

protegidos y respetados en tanto ello sea posible (13).

A suvez, la Agenda 2030 y sus 17 ODS representan una oportunidad para ampliar el campo
de accion de la Bioética, llevando su espacio de reflexion desde la preocupacion por el individuo y
su entorno mas cercano (Bioética individual), hacia la consideracién del espacio social ampliado
en que esa persona se mueve (Bioética social) y, en altimo término, hacia la apreciacion del sujeto
como parte de un todo —complejo e interrelacionado— en el que interactua, convive y se
desarrolla en una relaciéon simbiética actual y futura, que exige la adopciéon de medidas de

contencion y proteccion ante los eventuales impactos que su accién genera (Bioética global).

Los ODS presentan una estrecha relacion entre si que visualiza su indivisibilidad, en tanto
que la afectacion de uno puede incidir directamente en el cumplimiento de otro. Sin perjuicio de
ello, y solo para efectos académicos, es posible organizarlos tematicamente, segin la
preponderancia que en cada uno adquiera la dimensién econdmica, social o medioambiental,
teniendo presente que en todos el elemento ético es transversal (véase Tabla 1). Primero, porque
como se ha indicado, el desarrollo se distribuye de manera desigual entre regiones, entre paises y
en el interior de los mismos; también porque la concentracidn del poder (econémico y en algunos
casos, politico) radica en unos pocos, lo que exige la adopcién de medidas que favorezcan una
distribucion mas equitativa de los recursos y de las decisiones; y porque dado el contexto socio-
ambiental y la amenaza del cambio climatico, es preciso actuar responsablemente para asegurar
la supervivencia de la especie humana y los diversos ecosistemas, en el presente y en el futuro,

pues lo que esta en juego es justamente nuestra propia subsistencia.
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Tabla 1. Los 17 Objetivos de Desarrollo Sostenibles agrupados segiin la dimensién a
la que atienden y la contribucion de la Bioética a su cumplimiento.
Fuente: ONU. Elaboracién propia.

Conforme a la distincién propuesta, corresponde ahora analizar de qué formas —diversas,
por ciento— puede la Bioética impactar en la discusion sobre politicas publicas y legislacion que
puedan ser implementadas por los diversos paises de aqui al 2030. Para ello, y atendiendo a las
dimensiones reconocidas, se identificaran para cada caso ambitos de reflexion en los cuales se
estima que la Bioética tiene algo que decir. Se excluyen de las dimensiones identificadas, los ODS
N°16 y 17 (definidos en la Tabla 2) por constituir objetivos conexos con cada una de ellas, siendo
de cumplimiento transversal y necesario para la realizaciéon de cada objetivo. En efecto, la
existencia de una institucionalidad fuerte e inclusiva, la garantia de acceso efectivo para todos a
lajusticia en caso de requerirse (ODS N°16) y la cooperacion (ODS N°17), resultan imprescindibles

para dar efectividad a cada uno de los ODS y, en su conjunto, a la Agenda 2030.
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0DS CONEXOS

Objetivo 16
Paz, justicia e instituciones solidas
Promover sociedades pacificas e inclusivas para €l desarrello sostenible,
facilitar el acceso a la justicia para todos ¥ construir a todos los niveles
instituciones eficaces e inclusivas que rindan cuentas.
[P Objetivo 17

et Alianzas para lograr los objetivos

% Fortalecer los medies de implementacidn y revitalizar 1a Alianza
Mundial para €] Desarrollo Sostenible.

Tabla 2. Identifica los Objetivos de Desarrollo Sostenible conexos con las dimensiones econémica, social y ambiental.
Fuente: ONU. Elaboracién propia.

3.1 Bioética y ODS de industria y economia

No debe sorprender la gran importancia que dentro de la Agenda 2030 tienen los objetivos y
metas relacionados con mejoras en la industria y un crecimiento econémico y una produccion
socialmente mas responsable (véase Tabla 3). De hecho, desde la década de 1970 se viene
hablando, primero tenuemente y luego con mayor fuerza, del valor de la responsabilidad social
empresarial o corporativa (RSE), e incluso en la actualidad se hace referencia a la expresién
“derechos humanos y empresa” para poner en el centro de la atenciéon una produccién

comprometida con el entorno y las personas (14).

0DS DIMENSION ECONOMICA
MU Dbjetivo 8
e Trabajo decente y crecimiento econdmico
Promover el crecimiento econdmico sestenido, inclusive y sostenible, el
empleo pleno v productive y el trabajo decente para todos.
Objetivo 9
Industria, innovacidn e infraestructura
Construir infraestructuras resilientes, promover la industrializacion
inclusiva v sostenible y fomentar la innovacion.

Objetivo 10
Reduccion de las desigualdades
Reducir la desigualdad en los paises v entre ellos.

Objetivo 12
Produccion y consumo responsables
Garantizar modalidades de consume ¥ produccidn sostenibles.

Tabla 3. Agrupa los Objetivos de Desarrollo Sostenibles relacionados con la dimensién econémica.
Fuente: ONU. Elaboracién propia.
Este enfoque, que aboga por empresas mas responsables y comprometidas con su entorno
(responsabilidad socio ambiental), con sus propios funcionarios y trabajadores (responsabilidad
interna) y con otros competidores (responsabilidad de mercado), surge de la constatacion de que

los problemas medioambientales pueden llegar a transformase en una oportunidad de negocio
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para las empresas. Asi, en sus inicios y comandado por Milton Friedman, esta visién de mundo
conocida como the shareholder value (valor del accionista) se relacionaba especialmente con

maximizar los réditos de las empresas producto de crisis o problemas ambientales (15).

Afios mas tarde, en 1979, Archie Carroll, al publicar su Modelo Conceptual Tridimensional
de Desempefio Corporativo, analizé por primera vez los aspectos sociales de los que una
organizacién debia preocuparse. Para este autor, las empresas tienen deberes mas alla de las
meras responsabilidades legales y econdmicas, pues al depender de la sociedad deberian integrar

en su “giro” demandas sociales con una mayor proactividad y eficiencia (16).

Estas ideas seran profundizadas por John Elington quien, en 1994, acuiié el término triple
bottom line (triple linea de base), con el que intenta explicar cémo las empresas y los procesos
productivos deben tomar sus decisiones basandose no sélo en aspectos comerciales, sino también

atendiendo a problematicas sociales y medioambientales (17).

En 2002, con su Stakeholder Theory (Teoria de los Interesados), R. Edward Freeman y
Robert Phillips ahondardn aiin mas en el tema, al expresar que los gerentes de una empresa (CEO)
tienen el deber ético de redistribuir no sélo de los beneficios y utilidades obtenidas en el ejercicio
de las labores propias de la empresa, sino que también deben otorgar poder de decisidn a los

mismos interesados y afectados por los proyectos comerciales de la persona juridica (18).

Conjuntamente con el surgimiento de esta visién en la academia, desde los estamentos
multilaterales se comenz6 a tratar el tema cada vez con mayor frecuencia en los foros
internacionales, bajo el enunciado de “empresas y derechos humanos”. Es asi como, aun cuando
el “Proyecto de Normas sobre Responsabilidades de Empresas Transnacionales y Otras Empresas
Comerciales” de 2005 de Naciones Unidas no tuvo una buena acogida, el papel desempenado por
el designado ese mismo afio Representante Especial del Secretario General de Naciones Unidas
para los Derechos Humanos y Empresas, John Ruggie, fue fundamental para la promocion,

difusion y aplicacién de los Principios Rectores sobre Empresas y Derechos Humanos (19).

Estos principios rectores basados en un marco denominado “proteger, respetar y remediar”,
fueron aprobados en junio de 2011 por el Consejo de Derechos Humanos de Naciones Unidas y
pueden considerarse un antecedente inmediato para los ODS relacionados con la industria. Su
contenido ético es claro: los Estados tienen el deber de proteger a los individuos frente a
conductas empresariales que puedan violentar los derechos humanos y las empresas tienen la

responsabilidad de respetar estos derechos (20).

Conforme a lo expuesto, hay al menos tres ambitos de actuacién en los que la Bioética tiene

mucho que aportar: la industria alimentaria, la farmacéutica y de datos, ambitos todos de alto
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impacto y en los que las personas se encuentran especialmente expuestas y sensibles a ver

menoscabados sus derechos mas esenciales.

3.2 Bioética y ODS sociales

Como se puede observar en la Tabla 4, la mayoria de los ODS relacionados con una dimensién
social dan continuidad al trabajo iniciado en 2000 con la Declaracion del Milenio y sus ODM, en
particular los ODSN° 1, 2 3,4 y 5, que apuestan —ahora con una mirada mas amplia, cualitativa e
integral— por hacer frente a la pobreza, el hambre, la mala salud, el analfabetismo y falta de

educacion, asi como avanzar en la igualdad de géneroz2.

0DS DIMENSION SOCIAL

Objetive 1
Fin de la pobreza
Poner fin a la pobreza en todas sus formas v en todo el mundo.

Objetivo 2

Hambre cero

Poner fon al hambre, lograr la seguridad alimentaria v la mejora de la
nutricién y promover la agricultura sostenible,

Objetivo 3

Salud y bienestar

Garantizar una vida sana y promover el bienestar de todos a todas las
edades.

Dbjetivo 4

Educacion de calidad

Garantizar una educacidon inclusiva y equitativa de calidad v promover
oportunidades de aprendizaje permanents para todos.

Dbjetive 5

Igualdad de género

Lograr la igualdad de género v empoderar a todas las mujeres v las
nifias.

Objetiva 7

Energia asequible y no contaminante

Garantizar el acceso a una energia asequible, fiable, sostenible y
moderna para todos.

Objetive 11

Ciudades y comunidades sostenibles

Lograr que las ciudades y los asentamientos humanos sean inclusives,
seguros, resilientes y sostenibles.

Tabla 4. Agrupa los Objetivos de Desarrollo Sostenibles relacionados con una dimensién social.
Fuente: ONU. Elaboracién propia.

2 En efecto, los ODS enunciados se identifican con los ODM N° 1 (erradicar la pobreza extrema y el hambre); N° 2 (lograr
la ensefianza primaria universal), N° 3 (promover la igualdad entre los sexos y el empoderamiento de las mujeres), N°
4 (reducir la mortalidad de los nifios menores de 5 afios), N° 5 (mejorar la salud materna), y N° 6 (combatir el VIH/SIDA,

la malaria y otras enfermedades).
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En lo que respecta a la inclusién del ODS N° 7 en esta dimensién, cuando a primera vista
parece un objetivo relacionado con la dimensién medioambiental y hasta econémica, ha parecido
mas sensato incluirlo en este espacio, toda vez que siendo las personas el centro de la Agenda
2030, este objetivo persigue entre sus metas garantizar el acceso universal a servicios energéticos
asequibles, fiables y modernos para todos. Desafio no menor, considerando que subsiste un
significativo 14% de la poblacién mundial que adin no tiene acceso a la electricidad y que dentro
de las fuentes de produccion de energia siguen predominando las basadas en petroleo, gas y
carbon3, con los consiguientes efectos nocivos que su produccion y uso conlleva en la salud y
bienestar de las personas. No obstante, y tal como se ha remarcado con anterioridad, esta
distincién por dimensiones s6lo tiene un fin pedagogico y la dificultad para identificar con claridad

los ODS en una u otra dimensién pone de relieve el caracter indivisible de la Agenda 2030.

Es preciso también comentar que con la inclusién del ODS N° 11 dentro de la Agenda, a
diferencia de lo acontecido con los ODM, la atencién se enfoca ahora en las multiples causas que
provocan o determinan los bajos niveles de calidad de vida de importantes grupos de poblacién a
nivel mundial, tanto en paises en vias de desarrollo como en paises desarrollados. Es éste un
ejemplo del modo como la Agenda se hace cargo de la multidimensionalidad y multifactorialidad
a la que se hacia referencia con anterioridad, al incluir la valoracién del entorno mas inmediato

de las personas, su ciudad, como un elemento critico para su desarrollo.

El espectro de materias de las cuales se hace cargo, o persigue hacerse cargo, la comunidad
internacional a través de los ODS es de una amplitud casi infinita -lo que podria desalentar a
cualquiera por inabarcable. No obstante, hay algunas cuestiones centrales que resaltan por el
papel que puede desempeiiar la Bioética en su consecucion, de las cudles es posible destacar tres,

estrechamente relacionadas entre si y que refieren a la inclusidn, la vulnerabilidad y la violencia.

En efecto, la Agenda representa una oportunidad tUnica para replantear, desde la Bioética,
la nocién de vulnerabilidad que hasta hoy ha predominado y que ha terminado siendo un
subterfugio para perpetuar las desigualdades. Esto es asi porque sobre la base de categorizar a
ciertos grupos de la poblacién en razén de caracteristicas o condiciones comunes, se han generado
estereotipos dificiles de superar, que llevan a asumir al vulnerable como un sujeto desvalido e
imposibilitado para cuidar por si de sus intereses, lo que autoriza y legitima el actuar de terceros
en su favor bajo la confianza que éstos obraran de la mejor forma. Se habilita con ello la adopcién

de conductas paternalistas que pueden llegar a someter al vulnerable a una suerte de

3 Segtn refiere el Banco Mundial, al afio 2014, el 85,3% de la poblacién mundial tenia acceso a electricidad. Estimando
que 96,4% de la poblacién urbana y un 73% de la poblacién rural del mundo tiene acceso a ella. Véase:

https://datos.bancomundial.org/indicador/EG.ELC.ACCS.ZS.
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subordinacién que termine por anularlo y excluirlo, transformando el fin altruista de proteccién
en una forma subrepticia de violencia. Parece ésta una instancia propicia para que desde la
Bioética y con una perspectiva de derechos humanos, fundada en la dignidad humana y la
igualdad, comience a formularse un nuevo trato hacia los injustamente considerados como

vulnerables.

3.3 Bioética y ODS ambientales

Sin dudas, la mayor amenaza antropogénica que enfrenta la humanidad en este momento es el
cambio climatico. Este fendmeno se ha instalado con fuerza en la agenda internacional en la tiltima
década, primero para determinar efectivamente su existencia y procedencia; y tras haberse
comprobado por la comunidad cientifica internacional —a pesar de los habituales detractores—
que efectivamente es una amenaza patente y real surgida de la acciéon humana, para fijar e
implementar politicas, planes y regulaciones destinadas a poner freno al aumento de la

temperatura de la atmosfera.

Con anterioridad a incluirseles formalmente dentro de los ODS, la lucha contra el cambio
climatico, la falta de acceso a servicios basicos (como agua potable y energia) y la proteccion de
los océanos, ya se habian identificado como temas de interés internacional. En efecto, desde la
Cumbre de la Tierra, celebrada en Rio de Janeiro (1992), ocasién en la que se adopté la Convenciéon
Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico (21), surgieron diversas iniciativas
relacionadas con disminuir la temperatura de la atmdsfera, contar con matrices energéticas mas
limpias, reducir la emisién de contaminantes como el CO2 y los Contaminantes Climaticos de Corta
Vida (CCCV)*. Entre éstas pueden destacarse el Sustainable Energy For All (SE4ALL); el Sustainable
Energy For All Americas (BID, 2014), y el Acuerdo de Paris, adoptado durante la Conferencia de las
Partes (COP21), en diciembre de 2015, justamente meses después del lanzamiento de la Agenda

2030.

Precisamente, el Acuerdo de Paris ofrece una interesante perspectiva bioética, poniendo

sobre la mesa temas en los que no se habian realizado avances significativos e introduciéndolos

4 Los CCCV son, a diferencia del CO2, contaminantes con una util relativamente breve en la atmoésfera, que va entre
pocos dias a unos quince afios. Los CCCV afectan gravemente la salud humana y de los ecosistemas, y contribuyen
alrededor de un 45% al calentamiento global. “Es por ello que la mitigacién de emisiones de CO2 debe combinarse con
reducciones rapidas y agresivas de estos otros contaminantes de vida corta, como el carbono negro (hollin), 0zono
troposférico, metano e hidrofluorocarbonos (HFC)”, segin reporte de la Asociacién Interamericana para la defensa del
medioambiente (AIDA), que puede revisarse en:

http://www.aida-americas.org/sites/default/files/One%Z20pager%20final.pdf.
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en la agenda internacional. En este sentido, entre los compromisos mas importantes adoptados se
encuentran los relacionados con: i) la transparencia climatica y la revision y monitoreo de los
compromisos, contribuciéon que permitira desclasificar informacién sobre las industrias y
conglomerados mas contaminantes; ii) la ayuda financiera de 100 billones de délares anuales por
parte de los paises mas desarrollados hacia los menos favorecidos, para adaptarse al cambio
climatico y mejorar el acceso a la energia, en una suerte de principio de “el que contamina paga”;
iii) el reconocimiento del dafio ambiental ocasionado a minorias —como las pequeias naciones
insulares— afectadas por constantes inundaciones, tormentas, tornados y otros desastres
ambientales; y iv) la urgencia de preservar los bosques otorgando incentivos econémicos para la
implementacién de politicas que reduzcan la deforestacién y degradacion de estos pulmones

verdes del planeta.

Por lo expuesto, el Acuerdo de Paris es un excelente punto de partida para los ODS de
dimensién ambiental (véase Tabla 5), ya que pone en primer plano varias disyuntivas éticas que
deben solucionarse de aqui al 2030, entre las que destacan las medidas a adoptar para proteger a
los refugiados climaticos, para compensar a las naciones mas afectadas por el fenémeno climatico,

y para fomentar un crecimiento basado en energias limpias, con bajo impacto ambiental.

0D5 DIMENSION AMBIENTAL

Objetivo 6

Agua limpia y saneamiento

Garantizar la disponibilidad v la gestién sostenible del agua y el
saneamiento para todos.

Objetivo 13

Accidn por el clima

Adoptar medidas urgentes para combatir el cambio climatico y sus
efectos.

Objetivo 14

Vida submarina

Conservar y utilizar sosteniblemente los océanos, los mares v los
recursos marinos para el desarrollo sostenible.

Objetive 15

Vida de ecosistemas terrestres

Froteger, restablecer y promover el uso sostenible de los ecosistemas
terrestres, gestionar sosteniblemente los bosques, luchar contra la
desertificacidn, detener e invertir la degradacidn de las tierras y detener
la pérdida de biodiversidad.

Tabla 5. Agrupa los Objetivos de Desarrollo Sostenibles relacionados con una dimension ambiental.
Fuente: ONU. Elaboracién propia.

Uno de los temas que requerira mayor profundizacion tras el Acuerdo de Paris sera el de las
migraciones forzadas y los refugiados climaticos, asuntos que en cierta medida han sido cubiertos
por los ODS y en los que se ha incluido la perspectiva de género para su tratamiento, acorde a los
principios éticos de inclusiéon y equidad. Asi, la Declaracién de la Agenda 2030 solicita a los

Estados que refuercen la cooperacién internacional con el objeto de asegurar una migracién
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segura, regular y ordenada, que respete los derechos humanos de los migrantes y atendiendo a la
vulnerabilidad que implican los desplazamientos. Esto tiene relacién directa con metas

planteadas en los ODS N° 11 y N° 13.

El desplazamiento por desastres naturales ha sido una realidad que ha causado varias
migraciones forzadas a lo largo de la historia, y ha sido una tendencia en aumento durante la
ultima década, principalmente por la fragilidad de varias naciones ante las cada vez mas
frecuentes e inclementes inundaciones y el incremento del nivel del mar como consecuencia de

deshielos y estaciones cada vez mas impredecibles.

Indudablemente, varios aspectos éticos estan involucrados en esta situacion, en especial el
constante peligro al que estan expuestos quienes tienen el estatus de refugiado —incluidos los
refugiados climaticos—, a ser objeto de explotacién o menoscabo en sus derechos humanos, objeto
de trafico, secuestro y trata, como consta en innumerables informes del dltimo afioS. Tal es su
impacto que se estima que alrededor de un 2% de la poblacién mundial ha sido desplazada por
causas climaticas, lo que representa mas de 140 millones de personas y que incluso quintuplica el
numero de desplazados como resultado de conflictos armados. Esto, a su vez, trae consigo nuevos
enfrentamientos por bienes basicos. Sequias y crisis alimentarias encabezan la lista de factores

que provocan un negativo impacto en la vida de millones de personas.

Adicionalmente al problema ético que plantean los refugiados climaticos deben
considerarse medidas de compensacion hacia las naciones mas pobres. En este sentido, debiera
la Agenda 2030 y sus objetivos y metas, considerar (particularmente en el ODS N° 13)
compensaciones por el dafio sufrido a la fecha por parte de las naciones menos desarrolladas y
mas afectadas por el cambio climatico. Como se sabe, el aumento de la temperatura es una
cuestion global que afecta a todos, aunque no por igual, ya que hay paises con una mayor
capacidad adaptativa y menor sensibilidad a los factores climaticos que otros. Por lo mismo, el
dafio causado por las naciones mas industrializadas a los otros paises es algo que se debe retribuir,
pues se han enriquecido a costa de los recursos naturales y el medio ambiente que pertenece a

todos.

De otro lado, y en relacién también con el ODS N° 13 y los ODS N° 7 (energia asequible y no
contaminante) y N° 15 (vida de ecosistemas terrestres), la diversificacion de fuentes renovables
para producir energia que no sean nocivas con los ecosistemas es altamente deseable. En este

sentido, varios criterios bioéticos han venido clasificando a las grandes represas hidroeléctricas

5 Al efecto, véase los documentos disponibles en el sitio web de la Agencia de las Naciones Unidas para los Refugiados

(ACNUR) http://www.acnur.org/que-hace/proteccion/trata-y-trafico-de-personas/.
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como altamente contaminantes, especialmente por la cantidad de metano que emiten (uno de los
principales CCCV) y porque representan un obsticulo a la adaptaciéon de paises menos
desarrollados, aumentando la exclusién social y la pobreza, y obligando a la re-localizacién de
comunidades enteras, particularmente pueblos originarios, tal como acontecié con la mega
represa de Belo Monte en Brasil, aprobada en 20166. Por lo mismo, una inyeccién de recursos para
investigacién y desarrollo (I+D) de la industria geotérmica y mareomotriz resultan
imprescindibles, asi como un mayor fomento de otras fuentes renovables no convencionales,
como la energia solar fotovoltaica, solar concentrada (CSP) o e6lica, evaluando responsablemente
su efectivo impacto en el presente y en el futuro, atendiendo a los conocidos principios de

precaucién y responsabilidad.

Adicionalmente, y en estrecharelacién con los ODS N° 6 (agua limpia y saneamiento) y N°15,
antes mencionado, deberian redoblarse los esfuerzos por frenar la industria extractiva para
adecuarla a las ambiciosas metas que las COP21 y COP22 han establecido. El fracking
(fracturamiento hidraulico) estd expandiéndose con fuerza en las regiones menos reguladas,
especialmente en Asia Pacifico y América Latina. Proyectos de este tipo también han sido
aprobados en Estados Unidos y el Reino Unido. Ello a pesar de que se ha probado el vinculo entre
esta técnica y el aumento de temperaturas en el planeta, con fallas sismicas y contaminacién
irremediable de los recursos hidricos subterraneos, debido a la toxicidad de los quimicos
utilizados. Acciones en esta linea son especialmente importantes para no retroceder. Si en el afio
2012, el ODM que buscaba reducir a la mitad la cantidad de gente sin acceso a agua potable fue el
primero en cumplir su meta, los progresos del fracking podrian mermar nuevamente la salubridad
del agua en las regiones mas vulnerables, impactando con ello negativamente y de manera

concadenada con todos los demas ODS.

4. Conclusiones

En 2015 se adoptd la Agenda 2030 para el desarrollo Sostenible, cuyos 17 Objetivos a alcanzar en
los siguientes 15 afos formulan un cambio de paradigma respecto de la tradicional concepcion
del desarrollo, basado en una vision principalmente econdmica. La introduccién de las esferas
social y medioambiental muestran que el desarrollo no sélo debe ser cuantitativamente evaluable

sino también cualitativamente posible.

6 El caso puede conocerse de manera detallada en:

http://www.aida-americas.org/sites/default/files/Belo%20Monte%20Fact%20Sheet%20ESP%2014-02-12.pdf.
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No obstante el caracter indivisible de la Agenda, la interdependencia y transversalidad de
sus Objetivos, y a los efectos de una mejor comprension de los mismos, en este articulo se les ha
categorizado conforme a una dimensién econémica, social y medioambiental, a fin de destacar en
cada caso los ambitos concretos de accién sobre los cuales la Bioética puede desempeiiar un
interesante papel de reflexion, didlogo y deliberacién que lleve a la adopcién de politicas publicas
y legislaciones adecuadas a los objetivos perseguidos y respetuosa con la dignidad humana y con

los derechos humanos.

Pero para ello la Bioética debe trascender el discurso estéril que no lleva a consensos y las
metodologias academicistas que la alejan de la practica y, con ello, de las dificultades reales que
afectan a las personas y que son las que ponen en jaque sus proyectos vitales, a fin de atender con
prontitud a los desaffos que impone la Agenda 2030 y ODS. Si asumimos que la Bioética es
esencialmente una herramienta de deliberacion para la democracia y logramos volver a
encantarnos con aquellos ideales fundacionales que hemos ido olvidando o relegando —como los
de solidaridad, equidad o justicia, por nombrar algunos— y que abren nuevas posibilidades de un
futuro mejor para todos y todas que nos ofrece, al menos en el papel, la Agenda 2030 y sus
Objetivos, solo nos queda entonces comenzar a trabajar para transformar a la disciplina en accién

y permitir que efectivamente “nadie se quede atras”.
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Resumen

Desde hace unas décadas, son frecuentes las investigaciones cientificas con pueblos indigenas en
diversos campos del conocimiento: cuestiones genéticas, lingiiisticas, juridicas, etnograficas,
investigaciones sobre sus plantas medicinales, sus ritos y tradiciones, entre otras. Es importante
no solo abrir espacios de discusién y andlisis para conocer aspectos regulatorios y éticos para su
proteccidn, sino para asumir dichas investigaciones desde sus cosmovisiones y epistemologias.
Estas son en esencia relacionales, con valores como pluralidad, diversidad, reciprocidad,
complementariedad, compartencia. Todos estos valores se engloban en el principio de
comunalidad, que reafirma la apuesta por los derechos colectivos de las poblaciones indigenas,
mas alla de la vivencia individual de los Derechos Humanos. Esta mirada diferente a la ética de la
investigacion es el objetivo de este articulo, como un campo adn por explorar.

Palabras clave: ética de la investigacion; comunalidad; pueblos indigenas; derechos colectivos.

Abstract

In the last few decades, scientific research with indigenous population has been more frequent in
different fields: genetics, linguistics, legal, and ethnographic studies, research related to medicinal
plants, their rites, and traditions, among others. For this reason it is important to know regulatory
and ethical aspects for their protection, but also to assume these research from their world view
and epistemologies. These are essentially relational, with values such as plurality, diversity,
reciprocity, complementarity and sharing (“compartencia”). All of these values are part of the
commonality principle (comunalidad), which reaffirms the commitment to the collective rights of
indigenous population, beyond the individual experiences of Human Rights. This different
approach to research ethics is the objective of this article, as a field yet to explore.

Keywords: research ethics, commonality, indigenous population, colective rights.

Resum

Des de fa décades son frequients les investigacions cientifiques amb poblacions indigenes en
diversos camps del coneixement: qiiestions genetiques, linglistiques, juridiques, etnografiques,
investigacions sobre plantes medicinals, els seus rituals i tradicions, entre d’altres. Es important
no només obrir espais de discussio i analisi a fi de coneixer aspectes reguladorsi etics per ala seva
proteccid, sindé que cal, a més, plantejar aquestes investigacions des de les cosmovisions i
epistemologies propies d’aquestes poblacions. Aquestes cosmovisions i epistemologies sén, en
essencia, relacionals, i inclouen valors com ara la pluralitat, diversitat, reciprocitat,
complementarietati comparticié. Tots aquests valors s’inclouen en el principi de comunalitat, que
posa de relleu la defensa dels drets col-lectius de les poblacions indigenes, més enlla de la vivéncia
individual dels Drets Humans. Aquesta mirada diferent en I'ambit de I'ética de la investigacio és
'objectiu d’aquests article.

Paraules clau: etica de la investigacio; comunalitat; pobles indigenes; drets col-lectius.
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1. Introduccion

La ética en la investigacidn cientifica surgio a raiz del impacto nocivo causado en el ser humano y
en la naturaleza por estudios desarrollados con cuestionados buenos fines. En ciencias sociales,
su abordaje atn es incipiente en la mayoria de paises de América Latina, pues en la practica comin
el andlisis de los requisitos éticos se sigue considerando desde unos referentes que orientan y
regulan la investigaciéon en/con seres humanos y animales desde el enfoque de las ciencias
biomédicas. Si bien todos estos referentes han de aplicarse, en este articulo defiendo que también
han de complementarse desde otras areas del saber y desde otras visiones plurales del mundo en
cuanto cosmovivencias. En esta propuesta particular, de algunos pueblos ancestrales de América

Latina.

Reconociendo que, desde hace unas décadas es mas frecuente la investigacidn cientifica con
pueblos indigenas, no solo es importante abrir espacios de discusion y andlisis para conocer
aspectos metodoldgicos, regulatorios y/o éticos para la proteccidn de las poblaciones indigenas
que son parte de las investigaciones cientificas, sino asumir dicha investigacion desde sus propias

cosmovisiones y pensamientos, que son distintos a nuestra forma occidental de ver el mundo.

En la primera parte presento algunos elementos sobre los pueblos indigenas en América
Latina y sus formas de concebir filoséficamente el mundo en relaciéon con el lenguaje. En la
segunda parte planteo la necesidad de transitar desde unos derechos humanos individuales a
unos derechos colectivos, reconociendo la importancia histérica de los dos paradigmas de la ética
de la investigacion como son el principialismo y el enfoque de los Derechos Humanos. Finalmente
se presentan algunas ideas del principio de la comunalidad como un area por explorar en el campo

de la ética de la investigacion.

2. Metodologia

La investigacidn que origind las reflexiones aqui planteadas se realizé a partir de un estudio de
caracter cualitativo que se enmarc6, en un primer momento, en una investigaciéon de tipo
exploratorio, y en un segundo momento, en una investigacion de tipo analitica. Exploratoria en
cuanto nos permitié acercarnos a pensar la ética de la investigacion desde la perspectiva y/o
cosmovisiones de las comunidades indigenas, a partir de la indagacién sobre el estado del arte de

la ética de la investigacion en ciencias sociales en América Latina en los ultimos quince afos.
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Una vez obtenido el estado del arte se seleccionaron de forma intencional las publicaciones
que evidenciaron la relacion de la ética de la investigacion con las comunidades indigenas. Se
definieron como categorias de analisis el principialismo, la ética de la investigacién desde el
paradigma de los derechos humanos, los derechos colectivos de las comunidades indigenas y la
comunalidad, planteada en esta investigacion como un principio fundamental para pensar la ética

de la investigacion.

El analisis se hizo teniendo en cuenta las categorias que se acaban de enunciar, que se
pensaron al asumir como fundamento los recursos bibliograficos, foros, chats, ofrecidos por el
curso de “Introduccién a la Etica de la Investigacién con seres humanos” del Programa de
Educaciéon Permanente en Bioética, de la Redbioética - UNESCO para América Latina. Pero
también se pensaron en relaciéon con una investigacion que anteriormente habia desarrollado
sobre las cosmovisiones y filosofias indigenas en América Latina, donde el énfasis central de la
investigacidn estuvo puesto en el sentido y vivencia del “nosotros”. Esto me permitio encontrar el

principio de la comunalidad aqui expuesto en relacién con la ética de la investigacion.

Los resultados que estan planteados como conclusiones, son mas bien un insumo que puede
orientar futuras investigaciones que incidan en el fomento de una ética de la investigacion,

asumiendo la complejidad y diversidad de las comunidades indigenas.

3. Pueblos indigenas: otras formas de ver y vivir el mundo a través
del lenguaje

Los pueblos indigenas, denominados también pueblos originarios, ancestrales, nativos,
aborigenes, tribales, minorias étnicas, entre otros, o amerindios para el caso latinoamericano, son
pueblos considerados como tales, a partir de unas caracteristicas especificas reconocidas por la
Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) en el convenio 169 de 1989. Entre estas
caracteristicas, Mufioz del Carpio (2012) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS, 2003)
destacan la identificacién que tienen de si mismos y el reconocimiento de su comunidad como
indigenas, con unas condiciones econdémicas, culturales y formas de vida y organizacién social que
los diferencia de otros sectores de la poblaciéon nacional. Ademas mantienen una serie de
tradiciones y costumbres y una legislacion especial que perviven desde sus sociedades
precoloniales. También tienen una fuerte conexion territorial, tanto con la tierra como con sus
recursos naturales, conservan sus lenguas, culturas y creencias y vivencias ancestrales como
pueblos o comunidades diferenciadas. Hay pues cuatro dimensiones relacionadas con los pueblos

indigenas que deben ser tomadas en cuenta para cualquier cuestidn operativa: “el reconocimiento
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de la identidad, el origen comun, la territorialidad y la dimensién lingiiistica y cultural” (CEPAL,

2014: 40).

En el 2013 la Organizacion de Naciones Unidas (ONU) sefiald que existen unos 5000 pueblos
indigenas y tribales, ubicados en 90 paises de los cinco continentes, los cuales suman una
poblacién de 370 millones. Particularmente en América Latina, la Comisién Econdmica para
América Latina y el Caribe (CEPAL, 2014) manifest6 que existen aproximadamente 820 pueblos
indigenas en los paises de la region, hablando alrededor de 653 lenguas indigenas, sumando una
poblacién total de 44,8 millones de habitantes, la que representa alrededor del 8,3 por ciento de
la poblacién total. Al hablar de las lenguas, Lenkersdorf (2005) arguye que ellas desvelan la
realidad, nos dicen mucho mas que lo que las palabras nos comunican, en dltima instancia, nos
conducen a mundos desconocidos e inéditos, en ellas hay otras cosmovisiones y también otras

filosofias.

Para despertar la importancia del arcoiris lingliistico que existe al interior de estos pueblos
enrelacion con el tema de la ética de la investigacion, véase la siguiente tabla de pueblos indigenas,

asi como la cantidad de lenguas que perviven en América Latina.

Pais Pueblos indigenas Lenguas
Argentina 34 15
Belice 4 4
Bolivia 39 33
Brasil 305 274
Chile 9 6
Colombia 102 65
Costa Rica 8 7
Ecuador 14 12
El Salvador 3 1
Guayana Francesa 6 6
Guatemala 26 26
Guyana 9 9
Honduras 9 6
México 78 68
Nicaragua 9 6
Panama 9 8
Paraguay 20 20
Perti 85 43
Surinam 5 5
Uruguay 2 2
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Venezuela 40 37
América Latina 816 653

Tabla 1. Pueblos indigenas y sus lenguas en América Latina. Tabla adaptada de Banco Mundial (2014), con informacién de la CEPAL
(2014) y Mikkelsen (2014).

Los pueblos indigenas y tribales tienen formas diferentes de ver, vivir y vivirse en el mundo:
muchos de ellos siguen conservando su sabiduria milenaria, cultura, tradiciones y costumbres,
lenguas, creencias, etcétera. Hay en ellos una cosmovision!, que Dilthey (1974) entiende como una
‘vision del mundo’ que engloba, simultdneamente, una gama de realidades: lo mitico, magico,
religioso, artistico, racional, cientifico, filoséfico, etcétera. Es légico pensar que la humanidad no
ha tenido una misma vision e interpretacion del mundo, no ha tenido un mismo lenguaje ni una
misma racionalidad, como tampoco ha habido una sola cultura, un mismo vivirse, sentirse y

pensarse en el mundo, no ha habido ni hay una cosmovisién universal.

Al abordar la cuestién de la cosmovision andina, Mejia (2011) relaciona dicho vocablo con
el lenguaje, expresando que desde el binomio “lenguaje-cosmovision” es inconcebible una vision
del mundo de manera univoca, dado que no existe un lenguaje universal para expresar el mundo:
“la existencia de multiples idiomas en el mundo debe hacernos reflexionar sobre la existencia de
distintas visiones del mundo” (p. 39). Es decir que la existencia de una diversidad de idiomas en
el mundo es un imperativo para reflexionar sobre la existencia de multiples cosmovisiones.
Sumado a lo anterior Sarmiento (2002), al indagar sobre las formas de conocer y actuar de los
seres humanos en relacion con la vida misma y sus procesos, plantea que se pueden derivar
nuevos paradigmas de pensar y conocer desde una relacién diferente con la humanidad y con el

cosmos, mas alla del determinismo y la linealidad de algunos enfoques epistemolégicos.

Esta primera mirada a la diversidad de pueblos y lenguas indigenas en el continente, nos
puede hacer pensar en diferentes pachas, distintos pasados histéricos, en una variedad de
geografias, diversos modos de produccion, multiples lenguajes y formas de cultivar el saber,
diferentes razas y culturas. Mas audn, han de llevarnos a reconocer que no existe una humanidad
universal, trascendente al espacio y al tiempo, como tampoco existe una cosmovision tunica,
aunque hoy con los procesos de globalizacion, quiera imponerse una absoluta manera de ver y
vivir el mundo. Esto se puede descubrir en lo que expresa Cely (2008) en su articulo Una mirada

bioética del proceso de globalizacién citando a Araujo (1997):

La homogeneizacion cultural del planeta, la clonacién del sentir y del elegir humanos,

son realidades todavia mds peligrosas que la degradacion ambiental, pues la preceden.

1 Adaptacién del aleman Weltanschauung, compuesto por los términos, Welt, ‘mundo’, y anschauen, ‘observar’,
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El incremento, la densidad de nosotros mismos, sin el alivio de la diversidad cultural,
equivale a un agujero negro. Cuando todos pensemos lo mismo, el planeta se saldrd de

su drbita, incapaz de soportar el peso de la uniformidad ideoldgica (p. 16).

En esta perspectiva, al buscar los fundamentos para la bioética, Ovalle (2002) infiere que la
vida y las relaciones humanas son complejas por lo que no se pueden hacer declaraciones
absolutas acerca de la misma, pero si abrirnos a sus multiples mundos posibles aun por construir.
0 como seiiala Santos (2010b) en torno a su idea de epistemologias del sur, reconociendo una

ecologia o pluralidad de saberes:

[...] la comprension del mundo es mucho mds amplia que la comprension occidental del
mundo, [...] la diversidad del mundo es infinita, una diversidad que incluye modos muy
distintos de ser, pensar y sentir, de concebir el tiempo, la relacion entre seres humanos
y entre humanos y no humanos, de mirar el pasado y el futuro, de organizar

colectivamente la vida, la produccidn de bienes y servicios y el ocio (p. 42-43).

Es importante resaltar que el pensamiento amerindio ha sido desconocido o ignorado por
la cultura dominante, subvalorando la riqueza indigena al tema agrario, artesanal, folklérico, de
museos, ruinas y piramides. Subvaloracion que puede ser vista como una constante de dar por
hecho que la cultura del conquistado es inferior a la del conquistador, al grado incluso de no
considerar a los indigenas conquistados como seres humanos por carecer de alma, considerando
el debate entre Bartolomé de las Casas y Ginés de Sepulveda (Pua, 2011: 38-41). Por eso es

pertinente lo que sefiala Cepeda (2012) frente a esta subvaloracién:

“La légica del pensamiento aborigen no debe subvalorarse solamente por el hecho de
que no concuerde con la légica silogistica y racional desde la que se evaliia. Lo que se
debe exigir es adentrarse en su propia légica [de pensamiento sentiente] en busca de
desentrafiar su horizonte de comprension desde el cual todas sus expresiones tienen
sentido” (p. 5). Se trataria entonces de romper con el pensamiento abismal para dar
paso al posabismal como pensamiento ecoldgico, es decir, atreverse a cruzar la linea que

ha sido invisibilizada (Santos, 2010a).

En su articulo El vivir nosotros amerindio vs decir nosotros de la globalizacién, Meza (2016)
sefnalaba que los pueblos amerindios tienen una cosmovision del nosotros, que encarna ser-
comunidad, vivir-en-comunidad, trabajar-en-comunidad: se trata de una cosmovivencia con un
caracter complementario, solidario, cooperativo, de ayuda mutua, de horizontalizacion de las
familias y el trabajo, organizados sobre la base de su sabiduria ancestral, manteniendo la

diversidad de sus lenguas y conservando una cosmovision centrada en el sentimiento de identidad
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colectiva conla Pachamama?. Paralos pueblos amerindios hay una fuerte vivencia de comunalidad
y no de individualidad, de territorio comunal mas no de propiedad privada, de compartencia mas
alla de competencia, de politeismo y no de monoteismo. Viven bajo la 16gica del intercambio mas
no del negocio, de la diversidad y no de la uniformidad, de la interdependencia mas que desde la
libertad. Lo que define al hombre amerindio es su relacionalidad, ser sujeto relacionador, es decir,

en términos andinos, ser chakana, ‘puente’ (Estermann, 2008: 79-80).

El hombre andino no se piensa asi [mismo] como un sujeto desprendido del cosmos sino
que ‘define’ su identidad en y a través de ‘relaciones’. La proposicién bdsica de la
runasofia andina es —variando la frase cartesiana— celebramus ergo sumus. La
‘identidad’ (idem: ‘lo mismo’) andina es justamente ‘relacionalidad’ entre

‘heterogeneidades’ (heteros: ‘otro’, ‘ajeno’)” (Sobreville, 2008: 236).

4. De los derechos individuales a los derechos colectivos

La mayoria de los autores que se han ocupado de la ética de la investigacidn en seres humanos
coinciden en que ésta ha registrado un pasado tortuoso, que no se ha ahorrado sufrimiento ni
crueldad. Esto llevo al surgimiento de una serie de cddigos, normas, leyes y guias para regularla,
que han venido asumiendo unas cosmovisiones que se pueden enmarcar en dos grandes

paradigmas: el principialismo y los Derechos Humanos.

El principialismo, de origen angloamericano, se basé en los principios de respeto por las
personas, beneficencia y justicia, condensados en el Informe Belmont. Desde ahi, Beauchamp y
Childress propusieron su Etica de los Principios para resolver cuestiones éticas en el campo de la
salud, con los cuatro principios ya conocidos en este campo: ‘justicia, respeto por la autonomia,
beneficencia y no maleficencia’. El paradigma de los Derechos Humanos, por su parte, recoge la
tradicion liberal en que el marco de referencia es la dignidad de las personas. Los Derechos
Humanos son la construccién histérica del nicleo ético que proporciona una clara orientacién de
lo que debe ser promovido para que como seres humanos vivamos una vida realmente humana,

digna (Milmaniene, 2010; Brusinno, 2016).

1 En el mundo andino la Pachamama (madre tierra) no sélo responde al significado de pacha como mundo y tierra, sino
que también significa espacio-tiempo y naturaleza. Asi entonces, Pachamama significa madre del espacio-tiempo y
madre de la naturaleza. Se refiere a todo aquello con lo que los seres humanos se encuentran, su entorno, lo que esta
sobre ellos y bajo ellos. El contacto con la Pachamama liga y religa a los seres humanos entre si, con los otros seres que

ocupan un tiempo y espacio y con los mismos dioses (Mejia, 2011: 147-151).
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En América Latina, ademdas de estos dos enfoques, se viene desarrollando la bioética
latinoamericana o bioética en América Latina (Garrafa y Erig, 2009; Alvarez, 2012; Garcia, 2012),
que busca responder al contexto local para garantizar la vida de sus habitantes, asi como afrontar
importantes dilemas para elevar su calidad de vida. La perspectiva latinoamericana asume la
calidad de vida de manera integral, no como datos estadisticos en relacién con el bienestar y el
desarrollo, ni tampoco se limita a una visién reduccionista de la salud. Toma en cuenta factores
como bienestar, satisfaccidn, salud, vitalidad, capacidad de comunicacién, atendiendo a la
individualidad del ser humano, pero también a su colectividad, a su ser bioldgico, social, cultural
y espiritual. Una calidad de vida que satisfaga las necesidades fundamentales del ser humano, por

encima de su necesidad creada de consumo (Boladeras et al. 2000).

En cuanto al principialismo, se trata de un modelo de caracter normativo, instrumental-
funcional-procedimental de orientacién individualista, que ha jugado un papel importante en la
ética de la investigacion. Hay que destacar sus elementos tedricos y pragmaticos, dando una
respuesta valida en un determinado momento histérico, pues con estos principios se queria
ayudar en los problemas de la asistencia sanitaria y salvar las limitaciones de los antiguos
procedimientos de responsabilidad ética. Sin embargo, dentro de los limites de este modelo se
encuentra su convencionalismo moral, su pretension de universalidad, los principios asumidos
desde una légica de mercado pues se le daba mayor importancia a la beneficencia, una
antropologia sesgada, enfoque cientificista de la ética con un caracter hegemonico, utilitarista,

positivista, la mayoria de veces, asumidos de forma descontextualizada (Brussino, 2016).

A partir del analisis del principialismo desde Europa, América Latina, Africa y Asia, asi como
de una reflexién sobre los principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia desde
algunas de las grandes religiones del mundo, Siruana (2010) infiere la posibilidad para construir
las bases de lo que se puede llamar una “bioética intercultural” muy relacionada con la cuestion
de los derechos humanos, defendidos por su cardcter universal. Frente a este modelo
principialista, han venido surgiendo nuevos paradigmas que ponen el acento en las interacciones
sociales y en las consideraciones contextuales, como es el caso de la llamada bioética
latinoamericanay caribefia de la proteccion de sujetos (Garrafa, Kottow y Saada, 2005), la bioética
de intervencion (Flor y Garrafa, 2010), la bioética critica (Pinto, 2010) o la bioética proximal

(Kottow, 2015). En esta misma tendencia Lolas (2000) sefiala:

Hablar de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia se ha convertido en tépico.
Estos principios, en si mismos, no brindan claves para saber cudl es mds importante o
primordial. Tampoco para determinar cudndo y cémo han de aplicarse a casos
concretos. La infinita variedad de la conflictualidad humana plantea siempre desafios

inéditos. Mds que ensefiar Bioética se trata de facilitar el raciocinio bioético. Y para
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lograrlo, es menester considerar el contexto cultural y valérico en que tal raciocinio se

practica (p. 14).

Respecto al modelo de los Derechos Humanos, habria que sefialar que también busca ser
universalista, lo cual es discutible... dignidad humana, universal si, pero asumiéndola desde qué
paradigma, desde qué visién o cosmovisidn, o desde qué fundamentos epistemoldgicos. Siguiendo
a Brussino (2016), se puede decir que es importante asumir la propuesta de la ética desde los

Derechos Humanos como una tarea inconclusa:

“que no cerrard nunca, al menos mientras la historia siga en movimiento y el futuro
permanezca abierto. Este desarrollo de la civilizacion comprende una pluralidad de
historias culturales particulares en las cuales la estabilizacion de la convivencia en
sistemas normativos ha cobrado formas diferentes. No obstante, en el contexto de estas

diferencias se encuentran los rastros de procesos andlogos de aprendizaje” (p. 31).

Hace algunos afios Lolas (2010) sefialaba que los paises latinoamericanos tenian unas
caracteristicas culturales e institucionales que requieren un trato peculiar en el campo de la
bioética, entre ellos la fe religiosa y los debates éticos que afectan a las personas y a los grupos. En
este sentido prevenia que muchas veces se confunde la evaluacion ética con practicas extranjeras
de asimilaciéon o consignas de creencias a manera de rituales administrativos, dejando de lado el
caracter reflexivo de la bioética. Ciertamente se asume una legislaciéon que recoge ecos de otras
tradiciones y hay una importante contribucién al campo, pero regularmente para los contextos
latinoamericanos no es adecuada u oportuna, pues no se ha llegado a un profundo compromiso

con la vida humana en su entorno natural.

En esta misma perspectiva, dentro de la propuesta para la construccion de una bioética
latinoamericana, Peralta (2011) menciona la importancia de asumir lo que nos es propio
axioldgicamente: matices culturales, biodiversidad y riqueza étnica, a la que seguimos mirando
desde fuera y no desde lo que ella misma desde dentro nos interpela. Ya sea de manera basica,
desde el principio de la solidaridad respecto al derecho a la salud propuesto por la Declaracién
Universal de Bioética y Derechos Humanos (2005), que pudiera integrarse a las practicas del

sistema de salud occidental, asumiendo la salud como:

“un estado de armonia y equilibrio que responde a la comunidad, a la integralidad de
la cosmovisidn y a la territorialidad, y depende de las relaciones entre las personas, la
comunidad y la naturaleza; origen de los componentes esenciales de la medicina

tradicional” (Bernal, 2013: 14).

En este sentido, Agar (2004) sefiala que:
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“la ética de la investigacion incluye el respeto por la cultura y el reconocimiento de las
formas bdsicas de la organizacién social. Esto, asociado ya no tanto ahora con la
estructura social, con la metodologia llamada dura, sino con la mirada blanda, asociada

con la socialidad” (p. 67).

Se trata, con Bernal (2013), de entender otra forma de vivir culturalmente la salud, aceptar
su autonomia alimentaria, su educacién y promociéon en salud integral, sus practicas y saberes
basados en la medicina ancestral y en criterios de pluralidad y complementariedad terapéutica,

con plantas y ritos propios.

Por su parte, Escobar (2000) hace un llamado a avanzar hacia una macro-bioética,
sefialando que las actuales circunstancias nos obligan a no quedarnos en el espectro del tema
médico/biomédico, por lo que “se requiere una visién nueva de la realidad que comprenda
relaciones y dependencias reciprocas de todos los fenémenos fisicos, bioldgicos, psicolégicos,
sociales y culturales” (p. 56). Llamado sumamente pertinente en América Latina, donde las deudas
sociales son inmensas, como se evidencia en la creciente pobreza y exclusién social, una
ciudadania y unos derechos fundamentales recortados y unas precarias o inexistentes
oportunidades de empleo, ademas de los complejos problemas del conflicto armado interno y el

narcotrafico, que hacen mas grave la situacion.

Asi pues, con estos presupuestos de fondo y aceptando el Convenio sobre Pueblos Indigenas
y Tribales de 1989, en materia de ‘derechos colectivos’, ratificados por la Declaracién de las
Naciones Unidas sobre los Derechos de los Pueblos Indigenas del 2007, que plantea el derecho de
dichos pueblos a la libre determinaciéon en estas cinco dimensiones: el derecho a la no
discriminacion; el derecho al desarrollo y el bienestar social; el derecho a la integridad cultural;
el derecho a la propiedad, uso, control y acceso a las tierras, territorios y recursos naturales; y el
derecho a la participacion politica, se puede decir que se esta en transito hacia una realidad

esencial de los pueblos indigenas como es su cosmovivencia comunitaria.

Este reconocimiento ha sido un proceso progresivo que ha permitido identificar sus
necesidades en materia de proteccién de Derechos Humanos y descubrir las deficiencias de las
distintas legislaciones nacionales en la materia. No obstante, se sigue en deuda pues se toman esos
derechos colectivos desde una mirada occidental, como que el investigador o los comités son
quienes protegen y garantizan la proteccidn individual de los derechos de los individuos, su
consentimiento informado, el balance riesgo-beneficio, la justicia distributiva de dar a cada cual
lo que corresponde, o de mirar la autonomia personal y la beneficencia en las investigaciones, es

decir, hay un problema de “participaciéon” que si bien se ha avanzado en los derechos individuales,

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887



Etica de la investigacién desde el pensamiento indigena: derechos colectivos y el principio de la comunalidad - Guillermo Meza
Rev Bio y Der. 2017; 41: 141-159

los derechos colectivos han quedado al margen porque se ha descuidado la relevancia de los

contextos comunitarios (Milmaniene, 2010: 288-290).

En esta perspectiva, la misma autora hace una critica sefialando que la reivindicacion de la
diversidad cultural se restringe ante la posibilidad de que los valores particulares atenten contra
los principios universales expresados en los derechos humanos, pues la lIgica argumentativa que
subyace en la normatividad que reconoce la diversidad cultural, es que la dignidad constituye el
fundamento y el limite inequivoco en caso de conflicto con las exigencias derivadas de las

tradiciones, culturas o visiones plurales del mundo.

Particularmente respecto al derecho colectivo de la tierra, en el documento conclusivo del
Primer Congreso Indigena (1971), en la voceria del Consejo Regional Indigena del Cauca se

menciona:

Para los pueblos indigenas del mundo y de Colombia, la tierra tiene un significado
particularmente importante. [...] La tierra es mucho mds importante para la vida de los
indigenas en comunidad. Los indigenas viven en comunidad y no pueden vivir sin
comunidad. Cuando se acaba la comunidad se acaba la cultura, los conocimientos
acumulados por muchos aiios, y se acaban los indigenas. Cuando los indigenas tienen
poca tierra o no la tienen, se ven obligados a trabajar para gente no indigena, obligados
a abandonar su familia, a dejar su gente, a aceptar otras formas de vida distintas, a
abandonar sus costumbres. Se acaba la solidaridad, la ayuda mutua. Cuando no hay
tierra, cada indigena tiene que luchar solo, defenderse solo, pensar solo, soportar solo la
enfermedad y no tiene con quien compartir la tristeza o la alegria; el indigena solo no

puede vivir, porque la fuerza para vivir estd en la comunidad.

5. Principio de la comunalidad para la ética de la investigacion

“No es que los Estados nos den una mano, sino que nos quiten sus manos de encima”. Esta es la
frase con la cual la Coordinadora Andina de Organizaciones Indigenas (CAOI) inicia su Declaracion
de Cusco, en la cual ademas de afirmar su identidad comunitaria y relacional con la madre
naturaleza, a través de unas practicas de solidaridad, complementariedad, reciprocidad, de
control social o administracion de justicia, hacen una critica social ante la urgencia de ver que los

estados son cada vez menos nacionales y menos democraticos.

Segin Zambrano (2006) la ética de la investigacién no puede estar disociada del entorno

cultural, pues no solo hace parte de él, sino que ademas es una fuente que coadyuva a generarlo,
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a propiciarlo, a configurarlo. Por ejemplo, entre los mixtecas se habla de comunalidad, entre los
mayas del nosotros —nosotridad—, en los andinos de relacionalidad, para los africanos es el
ubuntu, palabras que se pueden conjugar en la frase: ‘yo soy porque nosotros somos’.
Culturalmente, la comunalidad esta constituida por un tripode fundamental que le da vida: una
estructura —la comunidad—, una forma de organizacién social —comunalidad expresada en el
poder, trabajo, territorio, fiesta— y una mentalidad —la colectivista opuesta a la individualista—

(Maldonado, 2013).

Dicha comunalidad al interior de los pueblos indigenas, expresa unos principios que habra
que entenderlos no como algo opuesto a la sociedad occidental, sino como diferentes, donde lo
colectivo, la integralidad, la complementariedad y lo comunal se viven de forma muy distinta a
nuestra cosmovision moderna. Segin Diaz (2014), hay cinco elementos que definen la
comunalidad: a) la tierra como Madre y como territorio; b) el consenso en Asamblea para la toma
de decisiones; c) el servicio gratuito como ejercicio de autoridad; d) el trabajo colectivo, como un

acto de recreacion; e) los ritos y ceremonias, como expresion del don comunal.

Ademas de Maldonado (2013; 2015) y de Diaz (2014), hay otros como Martinez (2010),
Regino (2000), Aquino (2013), que presentan ideas importantes sobre la comunalidad

manifestando que:

. Es el elemento que define la inmanencia de la comunidad, es el principio que explica a su
sociedad.

. Representa el pensamiento y la accion de la vida comunitaria.

. Es la actitud hacia lo comun vivida desde la reciprocidad.

. Es la raiz, el pensamiento, la accién y el horizonte de los pueblos indigenas.

. Es un pensamiento y una practica emancipadora como un proceso incompleto, que nunca

llega a destino porque no es un objetivo sino una forma de vivir.

. Comunalidad y complementariedad, vienen a ser dos categorias basicas para entender la

raiz, el pensamiento y la accién de los pueblos indigenas.

. Es como horizonte y utopia, como una forma de vida que se recrea y cobra sentido en el dia

a dia de la vida comunitaria.

. Tiene una funcion formativa: una impresionante escuela desinstitucionalizada en la que se

forma a los jévenes y adultos en la responsabilidad.
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Teniendo en cuenta lo anterior, Martinez (2010) refiriéndose al sentir y vivir de los pueblos

indigenas de Oaxaca expresa:

“Somos Comunalidad, lo opuesto a la individualidad, somos territorio comunal, no
propiedad privada; somos compartencia, no competencia; somos politeismo, no
monoteismo. Somos intercambio, no negocio; diversidad, no igualdad, aunque a nombre

de la igualdad también se nos oprima. Somos interdependientes, no libres” (p. 17).

Por eso, para abrir paso a otra forma de ver la ética de la investigaciéon es importante
reconocer en esta misma perspectiva que “la libertad de la razén del ‘yo-académico de
racionalidad moderna’ debe terminar ahi donde empieza la libertad de la razén comunitaria del
‘nosotros’ de las culturas indigena originarias” (Quintanilla, 2009: 133). O como sefiala Ortiz

(2006) refiriéndose a una cosmovision de la comunalidad entre los amerindios:

Las cosmovisiones estdn relacionadas con el sentir, pensar y actuar de la gente, con su
comportamiento, porque éste generalmente estd regulado por esa particular
cosmovision a la que se pertenece, ddndose asi una cosmovivencia; en otras palabras, un
pueblo que posee un idioma desarrollado tiene, reitero, simultdneamente, su peculiar
modo de filosofar inherente a su lengua. Para el caso de la tradicién mixteca y andina,

podemos hablar de una cosmovision de comunalidad o del nosotros como comunalidad
(p- 69).

Asi pues, el ser humano indigena no se puede entender sélo en relacién con la Pachamama
sino en una multiplicidad de relaciones, entre ellas las sociales, ya sean politicas, econémicas,
éticas, religiosas, etcétera, es un ‘ser para si’ y un ‘ser para los demas’ como runay ayllu (sociedad
y familia). Como runa es un ser concreto, inmerso entre sus masi (semejantes), pero sin perderse
en la generalidad, con derechos y deberes, solidario y transformador de la naturaleza (pacha) y
creador de bienes y valores como parte de la Pachamama (madre naturaleza), y como ayllu, no se
diluye en las relaciones sociales, cual gota de agua en el mar, sino que al realizarse como ser
colectivo, conserva su esencia humanay su individualidad para realizarse en el ayllu (Mejia, 2011:

241).

6. Conclusiones
Los derechos indigenas se asientan, no en una concepcién individualista, sino en una colectiva y

comunitaria, reconociendo que desde su cosmovisién todos son sujetos, tanto los seres humanos

como los no humanos. El hombre y la mujer, son junto con otros seres, parte de la Pachamama y
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todos conviven en una armonia de vida necesaria para vivir. Lo que los define es su relacionalidad,

o como lo venimos presentando, su comunalidad.

La comunalidad dice: somos pluralidad, diversidad, reciprocidad, complementariedad,
compartencia; cada yo, ty, €], ello, ustedes y ellos se configura al interior de un nosotros. Asi como
estamos en el cosmos sin poder llegar a su principio ni final, asi estamos dentro de la comunalidad
sin llegar a un punto culminante, pues mas que un objetivo, la comunalidad es una forma de vivir

que cobra sentido y se recrea en el dia a dia de la vida comunitaria.

Desde la ética de la investigacion, la indagacion aqui abordada muestra como hay un trabajo
por realizar abriendo el horizonte de la misma, desde el campo de la bioética al campo de las
ciencias sociales y particularmente, desde las cosmovisiones indigenas, sin creer que una
cosmovision desde el ‘yo’ sea la uUnica posibilidad situacional, sino que coexisten en nuestro
mundo cosmovisiones comunales donde el nosotros asume el acontecer cotidiano desde el cual se
puede pensar el ejercicio investigativo. Por eso como sefiala Lenkersdorf (2005), respecto a la

vivencia nosétrica del pueblo tojolabal como una manera diferente de vivir la vida:

“si de veras estdn interesados, esclichennos; escuchen para inquietarse y para empezar
a preguntar, a indagar, a averiguar. Tienen mucho que aprender. A la vez tienen que
desaprender la importancia extraordinaria que asignen al YO. No lo negamos, ni lo
borramos, pero el YO lo mismo que el TU sélo existen gracias a la existencia del

NOSOTROS que les da oportunidades de desarrollarse” (p. 34).
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Resumo

O presente artigo revisita a controvérsia sobre o Sangue Yanomami, no qual uma aldeia do povo yanomami
exigiu a repatriacdo de amostras de sangue indigena coletada por pesquisadores estrangeiros nos anos
1960, quando eles estiveram na floresta amazonica. Ela é apresentada como um leading case no processo
de reconhecimento tanto do direito individual a identidade genética (direito ao genoma) como do direito
transindividual ao patrimonio genético da Humanidade (direito do genoma). O caso é relevante, dentre
outros, porque permite que se compreenda a postulacdo dos yanomamis a partir (i) do direito ao genoma
exercido coletivamente por uma comunidade e (ii) do direito difuso que tém a Humanidade em exigir
respeito ao material genético que possua um valor cultural (imaterial) especifico (ndo cientifico) para
aquela comunidade.

Palavras-chave: Sangue Yanomami; direito ao patriménio genético; genoma; bioética.

Abstract

This paper revisits the Yanomami Blood Controversy, in which a yanomami village demanded repatriation
of indigenous blood samples collected by foreign researchers in '60s when they were in Amazon jungle. It
is shown as a leading case in the process of recognition both individual right to genetic identity (right to
genome) as well as transindividual right to genetic patrimony of Humanity (genome law). This case is
relevant, among others, because it allows one to understand the yanomami demand from (i) right to genome
collectivelly exercised by the community and (ii) Humanity's right to demand respect to genetic material
for its specific cultural values (immaterial) for that community.

Keywords: Yanomami Blood; right to genetic patrimony; genome; bioethics.

Resumen

Este articulo retoma la controversia de la Sangre Yanomami, en que una aldea yanomami exigié la repatriacion
de las muestras de sangre indigena recolectadas por investigadores extranjeros en la jungla amazénica en los
afios '60. Se muestra como un caso destacado en el proceso de reconocimiento de dos derechos: a la identidad
genética (derecho al genoma) y el derecho transindividual al patrimonio genético de la Humanidad (derecho
gendmico). Este caso es relevante, entre otros, porque permite entender la demanda yanomami del (i) derecho
a genoma, ejercido colectivamente por la comunidad, y (ii) el derecho de la Humanidad a exigir respeto por su
material genético en virtud de sus valores culturales especificos (inmateriales) para la comunidad.

Palabras clave: sangre Yanomami; derecho al patrimonio genético; genoma; bioética.

Resum

Aquest article repren la controvérsia de la Sang Yanomami, en la qual un poblat yanomami va exigir la
repatriacid de les mostres de sang indigenes recol-lectades per investigadors estrangers a la jungla amazodnica
en els anys '60. Es tracta d'un cas remarcable en el procés de reconeixement de dos drets: el dret a la identitat
genética (dret al genoma) i el dret transindividual al patrimoni genétic de la humanitat (dret genomic). Aquest
cas és rellevant, entre d’altres coses, perqué permet entendre la demanda yanomami del (i) dret a genoma,
exercit col-lectivament per la comunitat, i (ii) el dret de la humanitat a exigir respecte pel seu material genetic
en virtut dels seus valors culturals especifics (immaterials) per la comunitat.

Paraules clau: sang Yanomami; dret al patrimoni genetic; genoma; bioetica.
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1. Introducao

Em abril de 2015, apds um acordo extrajudicial firmado entre a University of Pennsylvania e o
Ministério Publico Federal brasileiro (com a intermediacdo da Secretaria de Cooperagio
Internacional), foram repatriados ao Brasil 2.693 frascos contendo o sangue de indigenas yanomamis
que se encontravam de posse da instituicdo norteamericana ha décadas. O material havia sido coletado
entre os anos de 1960 e 1970, quando o antropdlogo Napoleon Chagnon, o geneticista James Neel e
outros pesquisadores estiveram nas terras yanomamis, na fronteira entre o Brasil e a Venezuela,
realizando controvertidas pesquisas junto aos indios. Como resultado dessas pesquisas, o seu livro
Yanomamé: The Fierced People [Yanomamé: O Povo Feroz, em tradugdo livre], escrito em 1968, foi
responsavel por veicular internacionalmente a visdo dos yanomamis ndo apenas como uma etnia

isolada, mas também feroz, lasciva e beligerante.

Considerado um dos mais polémicos antropdlogos da atualidade, Chagnon é acusado de,
durante sua expedicao, incitar conflitos entre aldeias yanomamis, introduzir armas de fogo entre eles,
e disseminar fatalmente sarampo entre indigenas, tudo isso deliberadamente, para comprovar suas
teses cientificas e examinar as consequéncias do contato de indios isolados com nao-indios. Embora
ndo comprovadas, essas acusacoes sao reunidas, dentre outros, em Darkness in El Dorado: How
Scientists and Journalists Devastated the Amazon [Trevas no Eldorado - como cientistas e jornalistas
devastaram a Amazénia, em tradugao livre] (2000), famoso livro em que o jornalista Patrick Tierney

acusa Chagnon de manipular dados para criar um best-seller.

Ainda conforme esse livro, no contexto dessa expedicao, James Neel teria coletado amostras de
sangue de diversos indigenas, recolhendo-as em tubos de ensaio, para depois encaminha-las aos

Estados Unidos, onde ficariam por muitos anos congeladas a disposi¢do de experiéncias académicas?.

Para os propdsitos do presente artigo, o caso Sangue Yanomami, controvérsia que repousava
no direito dos indios yanomamis (enquanto comunidade) de reaverem, por repatriacdo, o sangue
coletado de seus parentes e antepassados sem o seu consentimento livre e informado, deveria servir
para mostrar que o direito ao patriménio genético pode ser visto nido apenas como um direito
individual ou de toda a humanidade, mas também como um direito de uma certa coletividade, ligado

avalores especificos como a memoria e a espiritualidade, independente de sua importancia cientifica.

1 0 COMBATE pelo sangue dos antepassados. Didrio de Noticias. Disponivel em: http://www.dn.pt/globo/eua-e-

americas/interior/o-combate-pelo-sangue-dos-antepassados-1581786.html. Acesso em 24 de jan. 2017.
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2. Sobre o caso Sangue Yanomami

Os yanomamis sdo recorrentemente citados como indios com elevado grau de isolamento ou semi-
isolados (CARVALHO et alli, 1985; DINIZ, 2007), com séculos de pouca ou nenhuma relacio
interétnica, e que por isso mesmo possuem caracteristicas Unicas do ponto de vista
socioantropolégico e biolégico. Contudo, eles ndo compdem uma Unica comunidade, uniforme e
integrada. Sao mais de 25 mil indios yanomamis espalhados por um vasto territério (mais de 9,5
milhdes de hectares) abrangendo a Venezuela e o norte do Brasil (Estados de Roraima e
Amazonas), e abarcando cerca de 250 aldeias distintas, que variam entre si em termos numéricos
(de 40 a 250 pessoas), grau de aculturagdo, de nomadismo, historico de belicosidade etc. Em
comum - que atrai o interesse cientifico - ha o baixo nivel de mesticagem, e, consequentemente,

a “pureza” do patriménio genético (DINIZ, 2007).

Certamente em razdo disso, o geneticista James Neel acompanhou a expedicdo de
pesquisadores e teria proposto a coleta do sangue dos individuos daquela comunidade que
poderia representar uma “janela para as sociedades pré-historicas”, conforme disse Chagnon em
entrevista que concedeu em 20152. Embora ele diga nessa entrevista que o sangue seria 99% de
tribos venezuelanas, Bruce Albert (2006) contesta tal informacado, defendendo que “Entre os
Yanomami que doaram sangue as equipes de J. Neel estd o lider yanomami Davi Kopenawa e sua

familia. Essa coleta aconteceu no ano de 1967, na regido do rio Toototobi” (p. 337).

Robert Borofsky et alli (2005, p. 61) apresenta o caso como uma “feroz controvérsia” — em
clara parafrase ao livro de Chagnon -, recontada pelos proprios yanomamis. Entrevistando
membros da etnia, em especial o lider indigena Davi Kopenawa, o autor sustenta a tese de que os
indigenas que formaram fila em fins dos anos 60 para terem seu sangue coletado, ndo tinham
plena consciéncia do que faziam, e, demais, foram seduzidos por presentes oferecidos pelos
pesquisadores. Como os primeiros europeus que exploraram a ingenuidade e as caréncias
materiais dos indios, a equipe de Chagnon teriam oferecido machados, tercados, linhas de pescar
e outra ferramentas e equipamentos Uteis para a vida selva, para convencerem os indigenas a se

submeterem ao procedimento de coleta de sangue.

Tudo isso permaneceu alheio ao conhecimento da comunidade cientifica internacional até

a publicacdo de Darkness in El Dorado, de Patrick Tierney, e sua disseminagdo ao longo dos anos

2 Cf. ANTROPOLOGOS, indios e outros selvagens. [lustrissima. Disponivel em:
http://www1.folha.uol.com.br/fsp/ilustrissima/209146-antropologos-indios-e-outros-selvagens.shtml. Acesso em:

21 jan.2017.
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2000 (ALBERT, op. cit). Dai entdo, nos Estados Unidos, na Venezuela e no Brasil, principalmente
entre antropélogos e estudiosos comprometidos com questdes de ética aplicada, a controvérsia
passa a ganhar contornos claros (idem, ibidem). Conforme registrou Débora Diniz, “O caso do
sangue yanomami sera o fio condutor para a elucida¢do de questdes centrais ainda na pauta da

agenda da ética em pesquisa no Brasil” (2007, p. 286).

Entre os préprios yanomamis, a informacao divulgada de que o sangue de alguns de seus
parentes —inclusive muitos dele ja mortos— estavam armazenados em uma terra distante, em um
sitio frio, os deixa “extremamente chocados”: “essa estocagem, mantida secretamente até a
revelacdo de Tierney, constitui, para eles, uma afronta cultural gravissima ja que seus ritos
funerarios impdem a destruicdo de qualquer rastro/resto” (ALBERT, op. cit., p. 337). Consta que a
época teria havido alguma explicacdo vaga dos objetivos da coleta do sangue aos indigenas, como o
de desenvolver novos remédios para tratar das doencas deles. Em todo caso, o préprio expediente
de convencé-los por meio de presentes materiais ndo permite que se afirme alguma preocupagao

emancipatodria naquele método de pesquisa.

As falhas éticas nos métodos de coleta de amostras de sangue de J. V. Neel, bem como a
auséncia de reflexdo ética de seus sucessores em relagdo a extragdo e replicacdo de DNA
a partir delas fundamentaram-se num pressuposto idéntico: a [alegada] dificuldade de
explicar a natureza e os objetivos dessas pesquisas aos povos indigenas permitiria reduzir
o direito desses povos ao pleno principio do consentimento prévio informado (ALBERT, op.

cit. p. 340)

Nao era o primeiro caso de coleta de sangue de indios para usos cientificos inusuais, como
técnicas rapidas de replicacdo de sequéncias de DNA daqueles individuos sem qualquer controle.
Amostras de DNA dos Karitiana e Surui, de Rondo6nia, chegaram a ficar disponiveis para venda na
internet nos anos 90, apds terem sido coletadas por pesquisadores da Universidade de Yale;
amostras de sangue e material genético dos Kayapds foram usados em pesquisas sobre o retrovirus
HTLV-II nos Estados Unidos e no Japao; e ]. Neel também obteve amostras de sangue e sequéncias
de DNA dos Tikuna, em 1976, as quais circularam por muito tempo em institutos de pesquisa e

laboratérios farmacéuticos nos Estados Unidos e Europa.

No caso das amostras de sangue yanomami, elas foram rotuladas de archival anthropological
samples e manipuladas com modernas técnicas de laboratoério (reacdo em cadeia da polimerase),
que permitiram a extra¢do e reproducdo exaustiva de fragmentos de DNA. Segundo Albert, “esse
material genético foi utilizado posteriormente em diversas pesquisas, que D. A. Merriwheter,
geneticista detentor de material biolégico yanomami na Universidade americana [...] designa pela

interessante expressao de ‘freezer anthropology’” (op. cit.,, p. 338).
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No entanto, sendo o sangue yanomami mais quente do que se imaginava, em 11 de novembro
de 2002 o lider yanomami Davi Kopenawa escreve uma carta a Procuradoria Geral da Republica
expressando sua revolta e a de seu povo: queriam de volta os “vidros de sangue” (ALBERT, op. cit.,
337). A controvérsia passou a ser representada juridicamente, através da postulacdo do direito de
enterrar os “restos” (onoké) de seus antepassados, e da acusacdo de desrespeito aos costumes
indigenas. Se bem percebido, o que estava em jogo no caso era o direito de reaverem algo que

simbolizava, a um sé tempo, o seu patrimonio genético e a sua espiritualidade ancestral.

3. Dimensoes do direito ao patrimonio genético

Por meio do material sanguineo, é possivel explorar o genoma humano para obter sequéncias de
DNA. Como lembra Diniz (op. cit.), as amostras de sangue yanomami coletadas tiveram como destino
posterior universidades norteamericanas dedicadas ao Projeto Genoma Humano, do qual Neel

participou ativamente.

Stela Marcos de Almeida N. Barbas (2011) resume a importancia do genoma nos seguintes
termos: “Como conjunto estruturado de informacdes de que podemos dispor, tanto do passado
quanto do presente e mesmo quanto ao futuro, o genoma pode ser considerado um espacgo
simbdlico e um bem colectivo de toda a Humanidade” (p. 14). Nesse passo, destacando a
relevancia juridica da matéria, a autora bem distingue o direito ao genoma humano (personalista,
individualista) do direito do genoma (ligada ao género humano): “O genoma é nio s6 um bem
fundamental da pessoa como de toda a Humanidade” (2011, p. 15). Sua tese é de que o direito
teria se desenvolvido da mera prote¢do do patrimonio genético/genomico individual de cada um,

para a protecdo do capital genético que seria necessario proteger, preservar e transmitir para as

geracdes futuras, no interesse da humanidade como um todo.

Assim como a identidade genética de cada individuo o tornaria um ser tnico, insubstituivel,
que poderia reivindicar o direito ao seu préprio genoma (combina¢des ordenadas de sequéncias
de DNA no tempo e no espaco formando uma “heran¢a” através de muitas geracdes); do mesmo
modo os interesses da Humanidade deveriam ser tutelados em face dos riscos de manipula¢do
genética. Em O futuro da natureza humana, ]. Habermas (2004) defende que o género humano
deveria estar a salvo de estratégicas como a eugenia liberal, com isso se protegendo a ética de

cada ser humano ser si mesmo.

0 caso aqui tratado envolve tanto o direito ao genoma quanto o direito do genoma, embora

com uma caracterizacdo um tanto singular de ambos.
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Primeiramente, a postulagdo yanomami ndo era, conforme se nota, voltada a protecdo da
cada pessoa da comunidade que eventualmente teve o seu proprio sangue subtraido. De vez que
as comunidades indigenas tradicionais ndo tém desenvolvida uma uma concep¢do liberal-
individualista em relacdo as coisas, seria, a rigor, o direito ao genoma postulado coletivamente. O

sangue seria um bem da comunidade inteira.

De outro lado, a relagdo daquela postulagdo com o direito do genoma nao se deu como em
certos casos em que a protecdo difusa do patrimonio genético da Humanidade pretende inibir

experiéncias de manipulacdo genética que ameacem os limites mais sedimentados da bioética.

E verdade, como lembra Diniz (op. cit.), que alguns pesquisadores se posicionaram contra a
devolucdo do material, alegando a sua importancia para o Projeto, mas, em todo caso, ndo consta
que isso envolvesse quaisquer experimentos que pusessem em risco “a integridade da espécie
humana e a dignidade e os direitos de cada um dos membros que a compoem” (BARBAS, 2011, p.
16, destaquei). Os impasses éticos estariam ligados a forma leviana da coleta do material, e ndo
necessariamente a sua destinacio final. Tivesse o sangue sido coletado de maneira responsavel,
com a anuéncia livre e informada dos concernidos, com respeito aos seus costumes, talvez a

controvérsia ndo tomasse a dimensao que tomou.

0 que marca a controvérsia yanomami, fazendo com que muitos apoiassem a devolucao, é
0 quanto o sangue (visto como um “resto”) tém uma importancia simbélica especifica para a aldeia
afetada, a despeito do material genético que dele possa derivar seja também um “espaco
simbélico” de valor para a Humanidade. E a dimenséo imaterial do sangue indigena (e ndo suas
propriedades e usos para a biomedicina) que o torna especialmente inalienavel no caso. A
descrigdo do ritual que se sucedeu a devolucdo do material a comunidade ilustra esse valor

simbolico especifico, “sagrado”, para os indigenas.

4. Direito ao patrimonio genético e valores imateriais

Em abril de 2015, apds firmado acordo extrajudicial, os frascos contendo o sangue foram
repatriados a aldeia yanomami na comunidade Piau, regido do Toototobi, na divisa entre os
estados do Amazonas e Roraima. Seguiu-se a devolucdo um rito finebre, de depdsito do sangue

na terra.

A ceriménia privada foi dirigida pelos xapiris (pajés) e demorou cerca de trés horas, periodo
em que os indios choraram pela memoria de seus antepassados. Ainda antes de se aberta a caixa

com as amostras, alguns inalaram o pé alucinégeno yakoana. Ap6s depositado o sangue, foram
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ainda lancados ao buraco vinho de pupunha misturado com pimenta e tabaco, como forma de
“sagrado” para os espiritos. Em seguida, foram realizadas dangas e ritos de pajelanca. O local do

enterrado, onde o sangue voltou a terra, tornou-se sagrado.

Os yanomamis convidaram para a cerimonia representantes do Ministério Publico Federal
(MPF), do Itamaraty, da Fundagdo Nacional do Indio (Funai), da Secretaria Especial de Satide
Indigena (Sesai) e do Instituto Socioambiental (ISA). Foram testemunhas do valor imaterial
daquele sangue, que acondicionado em capsulas pouco remetia aos corpos de onde foram
retirados ha décadas, mas ainda se mantinham como um peso na memdria coletiva da tribo.
Quando os yanomamis morrem, o corpo deve ser queimado, e as cinzas devem ser consumidas
junto com um caldo de banana. Ndo deve haver qualquer resquicio do morto, e seu nome ndo pode

mais ser pronunciado nunca mais (MILLIKEN et alli, 1999).

A subprocuradora-geral da Republica, Deborah Duprat, registra que a luta dos indios para
reaverem aquele sangue foi "incansavel”, e apenas quando se tenta compreender o seu valor
espiritual para toda a tribo, perceber-se que nio se tratava de um requerimento por patrimoénio

genético nos moldes tipicos, embora a importancia identitaria ligada ao material esteja presente.

Como se disse antes, a coleta de sangue junto a populac¢des tradicionais ndo é recente e nem
exclusiva ao caso yanomami. Talvez os estudos sobre o direito de reivindica¢ado e uso de materiais
genéticos para pesquisas cientificas deva inserir tépicos especificos sobre a integridade de
culturas e comunidades com visdes de mundo préprias como um limite para aquelas pesquisas e

um critério especial para o uso exclusivo daqueles materiais.

5. Consideracoes finais

O caso Sangue Yanomami, que envolveu longa controvérsia sobre sangue indigena coletado de
forma irresponsavel nos anos 70 por pesquisadores estrangeiros, que foi enfim devolvido
(repatriado) em 2015, e que permitiu a comunidade interessada satisfacdo imaterial, pode ser
visto como um exemplo marcante de como questdes culturais sdo relevantes para certos debates

sobre direito e patrimdnio genético.

Tratou-se dele como um leading case no processo de reconhecimento tanto do direito
individual a identidade genética (direito ao genoma) como do direito difuso ao patrimonio
genético da Humanidade (direito do genoma). Sua relevancia reside no fato de permitir, dentre
outros, que se conceba a demanda dos indios pela devolugdo do sangue ancestral como uma

reivindicagdo ao mesmo tempo (i) do direito ao genoma exercido coletivamente pelo povo
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yanomami e (ii) do direito difuso, relativo ao interesse da Humanidade em geral, de que o material
genético fosse devolvido, dado o valor imaterial especifico que tinha para a comunidade indigena,

nao um interesse de carater cientifico, mas simbdlico.
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Resumen

Este articulo discute la consideraciéon de algunos elementos éticos fundamentales en la
intervencion a personas con esquizofrenia, en el dmbito clinico y comunitario, escenarios
preferentes de las prestaciones de salud en la actualidad. Los conceptos tratados son
vulnerabilidad, autonomia y paternalismo, consentimiento informado y confidencialidad. Se
expone la necesidad de que los profesionales de la salud mental reflexionen sobre el tipo de
intervenciones realizadas, integrando en cada caso la opinién y deseos de los pacientes, asi como
de sus familiares y/o tutores. Se pregunta si estos aspectos son o no considerados y como
mejorarlos, resguardando los intereses de los intervenidos y no transgrediendo el respeto y
dignidad en un marco ético consensuado y minimo.

Palabras clave: ética; esquizofrenia; salud mental; tratamiento clinico-comunitario;
vulnerabilidad; autonomia; consentimiento informado; confidencialidad.

Abstract

This article discuss some fundamental ethical elements to consider in the intervention in people
with schizophrenia in the clinical and community treatment. Discussed concepts are vulnerability,
autonomy and paternalism, informed consent and confidentiality. It addresses the need that
mental health professionals reflect on the type of interventions performed, integrating patients’
opinions and will, as well as of their relatives and / or legal guardians. It raises questions about
whether or not these aspects are considered and how to improve them, safeguarding the interests
of those involved and not transgressing respect and dignity, within a minimum ethical framework.

Keywords: ethics; schizophrenia; mental health; clinical and community treatment; vulnerability;
autonomy; informed consent; confidentiality.

Resum

Aquest article discuteix la consideracié d'alguns elements etics fonamentals en la intervencié a
persones amb esquizofrénia, en I'ambit clinic i comunitari, escenaris preferents de les prestacions
de salut en l'actualitat. Els conceptes que s’hi tracten son els de vulnerabilitat, autonomia i
paternalisme, consentiment informat i confidencialitat. S'exposa la necessitat de que els
professionals de la salut mental reflexionin sobre el tipus d'intervencions realitzades, integrant
en cada cas l'opinid i els desitjos dels pacients, aixi com dels seus familiars i/o tutors. Es pregunta
si aquests aspectes s6n o no tinguts en compte i com millorar-los, protegint els interessos de les
persones tractades i sense transgredir el respecte i la dignitat que mereixen en un marc etic
consensuat i de minims.

Paraules clau: ética; esquizofrénia; salut mental; tractament clinic-comunitari; vulnerabilitat;
autonomia; consentiment informat; confidencialitat.
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1. Introduccion

La esquizofrenia y otros trastornos psicoticos asociados a la pérdida del juicio de realidad se
presentan en las personas a través de anomalias como delirios, alucinaciones, pensamiento y
comportamiento motor desorganizado o anémalo y expresion emotiva disminuida (APA, 2014).
En su conjunto, tales alteraciones tienden a evolucionar hacia una disociacién de la personalidad,
originando una psicosis cronica que altera progresiva y profundamente a la persona, quien se
aliena. Mundo interior y exterior adquieren una nueva significacién, extrafia a la denominada
realidad antes conocida (Cortés, 2008). En definitiva, quien la padece deja de construirse en

relacién con el medio en el cual estd inserto, perdiendo la certidumbre del contexto que le rodea.

La estabilidad e inclusiéon al medio en el cual vive, son los objetivos principales, y las
intervenciones que se desarrollan en las areas tanto clinica como comunitaria deben conjugar
expertiz de conocimientos teéricos-técnicos con la ejecucion de estrategias participativas a través
de vinculacién con la comunidad para que las personas afectadas logren un aceptable grado de
funcionamiento independiente (Vallespi, 2007). A esta vida inserta en la familia y comunidad, en
colaboracién y coordinacion con aquellos, se accede mediante tratamientos exitosos que —mas
alla de lo normativo— incorporen en cada abordaje procesos deliberativos que contemplen las

caracteristicas y necesidades particularmente tinicas de cada individuo tratado.

Con procedimientos en los que el protagonismo recae en los propios usuarios y sus familias,
ya no centrado tanto en los establecimientos de salud como en la misma red social, se apunta a la
implantacion en la comunidad de la que forman parte, de un espacio socio sanitario eficiente que
garantice la mejor calidad de vida posible para el paciente y su familia (Rivas, 2003). Debido a la
variabilidad, heterogeneidad y tendencia a la cronicidad presentes en la esquizofrenia, no es
viable ya plantear su abordaje s6lo desde una perspectiva estrictamente sanitaria, sino mediante
una red coordinada y diversificada de tratamientos, que también exige preparacién de sus
profesionales tratantes sobre el como se realizan esas atenciones, evaluando el correcto y mejor

proceder posible.

2. Aspectos éticos clave en la esquizofrenia

La ética se puede definir como la reflexidn filoséfica sobre la accién humana en sus aspectos
susceptibles de ser calificados de buenos o malos, correctos o incorrectos; es decir, en su

denominacion moral. La ética seria una teoria moral (Escribar, 2004) que establece metodologias
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para la discusién acerca del actuar humano a través de principios morales considerados

fundamentales (Freitas, 2013).

Los relatos de cada moralidad son estructurados de acuerdo a las reglas de organizacién de
la experiencia que predominan en cada cultura (Bernasconi, 2015), incluyendo los modelos de la

vida buena de cada persona en proceso de salud o enfermedad, y qué reglas debieran guiarla.

El propésito final de cada acto terapéutico en los pacientes con esquizofrenia deberia ser
mejorar la calidad de vida del paciente y restablecer las funciones afectadas, con el esfuerzo
constante por ajustarse a las caracteristicas de cada uno/a (Lemos et al,, 2010). Adams (et al,,
2007) acota dos hechos: primero, la mayoria de las personas con enfermedades mentales severas
—aunque algunos difieran— prefieren roles activos y de colaboracion; segundo, anhelan una
mayor participacion en las decisiones de tratamiento de salud mental de lo que se les otorga

realmente.

Los profesionales de la salud tenemos la obligacion ética de asegurar que los pacientes
participen activamente, segtn factibilidad, en la eleccidn de su propia atencion de salud (Ganzini
etal,, 2005), ya que por ejemplo, el diagndstico de esquizofrenia no se equipara con la incapacidad
decisional (Kim, 2006). Es una necesidad y a la vez exigencia ética el considerar las perspectivas
personales de los intervenidos, con la actitud sincera de comprensién ante la expresion de
opiniones y deseos (Weiss et al., 2000), mas la pronta ayuda en la articulacién de éstas en caso de

dificultad.

Comun al padecer y deterioro de la esquizofrenia han sido y son hechos, abusos y
arbitrariedades, incluso ante la existencia de instituciones y protocolos creados justamente para
evitar actos de esa naturaleza. Esto se refleja desde los tratamientos ambulatorios hasta las
internaciones no voluntarias. La falta de establecimientos que acojan y traten a personas con esta
patologia —y la precaria oferta de oportunidades laborales cuando pueden salir de sus hogares—
en numerosas ocasiones les relega a condiciones de trabajo indignas y miserables, cuando no a
mendigar para sobrevivir en casos de situacion de calle. Si se considera el uso sensacionalista que
se le suele dar a patologias mentales crénicas por cierta parte de la prensa, a lo anterior se afiade

el temor, segregacidn y rechazo por ignorancia.

Es evidente que mediante el ejercicio profesional es posible tanto beneficiar como
perjudicar, sea este un individuo, familia, organizacién o comunidad. De ello deriva la importancia
de la ética profesional, mediante la cual se promueven las buenas practicas y se previenen
perjuicios que el ejercicio profesional negligente pudiera ocasionar (Pasmanik y Winkler, 2009).
La dimension ética en el ejercicio profesional tanto en el ambito clinico como comunitario se

refleja cuando los valores estan en pugna o frente a situaciones dilematicas. Es fundamental que
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los profesionales de la salud mental cultiven ciertas habilidades hasta que devengan en virtudes
éticas manifestadas en el compromiso con el paciente al disponer de un particular modo de pensar
y decidir, como lo son empatia, compasion, cuidado, justicia, y juicio prudencial; que finalmente

guien el cémo actuar (Ramos, 2015b).

Este modo de proceder debe considerar una serie de elementos éticos clave en toda practica
de salud y revisten especial consideracién y elaboracién en las intervenciones realizadas a

personas con esquizofrenia. Algunos de ellos se describiran a continuacion.

3.1 Vulnerabilidad

Constituye la caracteristica general de todo ser humano, experimentandose desde la inestabilidad
de la enfermedad hasta la finitud que trae la muerte. Al hablar de personas con esquizofrenia
—condicién que puede aparejar situaciones de dependencia y aceptar condiciones de trato o
tomar decisiones que en otro momento no hubiese tomado (Koppmann, 2012) —se habla de
personas en especial estado de vulnerabilidad, donde el detrimento funcional realza su fragilidad.
Gracia (2001) refiere que existe una profunda relacién entre una vida fragil-amenazada, y ética:
entre las cosas que la ética obliga a hacer, esta el proteger alos mas débiles, ya que la ética humana
es siempre una ética de la fragilidad, por lo que es evidente que el objeto de la ética no es otro que

proteger al débil; a los menos afortunados y afortunadas que conforman la sociedad.

Fragilidad y debilidad aparecen no soélo al hablar de personas con esta condicién, sino que
al hablar del ser humano en tanto que persona. Cualquier declaracién de intenciones o sugerencia
moral de accién debe ser indiscriminadamente valida para todo ser humano, a menos que se acote
con argumentos estrictamente sélidos. Es pertinente hablar de una ética de proteccion (Kottow,
2005) hacia los mas desvalidos, quienes requieren de abordajes integrales (Rozo, 2011), con
perspectivas de intervencion desde diferentes campos del conocimiento para encontrar
soluciones a las dificultades que histéricamente han llevado a los individuos que comparten este
diagndstico a encontrarse entre los mas excluidos. Se ha afectado el recibimiento de
oportunidades de participacion social, mermando las chances de alcanzar una vida que pueda por

ellos mismos ser considerada digna.

La cara fragil que nos sitiia de frente a la vulnerabilidad, empuja a confrontar a los distintos
modelos teéricos que puedan compartir la confianza en creer que poseen la resolucion a la
totalidad de los problemas que apareja la existencia; la reflexion prudente se percata del hecho de
que esta fragilidad es inherente a todo cuanto tenga vida (Conill y Cortina, 2012). En particular la
vida del ser humano, vulnerable en su completa dimension, necesita del cuidado de los elementos

que la constituyen en su esencia, es decir, necesita salvaguardar sus valores para asi conservar su
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propia humanidad, sin excepcién de condiciones. Un marco ético consensuado y (auto) regulado
debe asumir tareas como ésta, procurando guiar las acciones sin que dafien la integridad y
dignidad de las personas involucradas, velando por su respeto y cuidado, acentuado en el

particular quehacer de la salud mental.

3. 2 Autonomia y actuar paternalista

El bien que se hace a la fuerza no es bueno para aquél que lo recibe, por lo que se entiende que
nadie, salvo el propio individuo, puede definir lo que es bueno para él (Gracia, 2001). Lo que la
autonomia como principio dice es que el usuario/a competente es el inico con autoridad moral
sobre si mismo, y que por tanto nadie tiene a priori derecho a decidir por él o trabar su decision.
Su respeto requiere como minimo el reconocimiento del derecho a tener opiniones, y poder tomar
decisiones basadas en metas y valores personales (Ganzini et al., 2005). Las elecciones bajo este
concepto comparten las caracteristicas centrales de ser voluntarias, no coaccionadas; y que se

basen en un razonamiento informado.

Las personas que desarrollan su quehacer profesional en las areas clinico-comunitarias de
la salud estan conscientes de que pueden enfrentar situaciones en que deban transgredir la
libertad de los consultantes para protegerlos de ellos mismos y de otras personas, debido al temor
despertado por estados de pérdida de juicio de la realidad y la falta de autocontrol de impulsos.
Mientras el profesional encargado de la atencién y compensacién en las primeras etapas de la
crisis mantiene una actitud de alerta y de prevencion de riesgos ante la enfermedad mental, las
dificultades se van aminorando en la medida en que se alejan los periodos de crisis y se recibe
atencion especializada, en cuanto a psicofarmacos, psicoterapia y rehabilitacion (Rueda y
Sotomayor, 2003). La practica de los profesionales tratantes sefiala que no se puede generalizar
en cuanto a la capacidad de ejercicio activo de la autonomia de las personas con esquizofrenia, ya
que depende de cada caso; incluso una persona que en un momento determinado comprenda el

alcance y las implicancias de su tratamiento, en otro puede no presentar tal respuesta, y viceversa.

El ejercicio del derecho a decidir autbnomamente implica que la persona tenga una serie de
aptitudes personales y psicolégicas. A esas aptitudes se les identifica con el nombre de
competencia y capacidad: el primero hace relaciéon a la aptitud de la persona de comprender,
valorar, razonar y expresar una decisién, ponderando sus consecuencias; el segundo, al
reconocimiento legal, distinguiendo el paciente capaz del incapaz o incapacitado, que requiere un
complemento para la gestion de su persona a través de su tutor (Terribas, 2012). Es importante

separar el concepto legal de capacidad del concepto mas clinico de competencia, debido a que se
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podria anular a personas incapacitadas de toda decisién que afectase su salud, lo que significaria

un atentado y transgresion a sus derechos y dignidad personal.

Los objetivos de las atenciones clinicas como las de perfil comunitario hacia el alcance pleno
de la autonomia deben promover la participaciéon de familiares y/o tutores en el proceso sanatorio
en la medida que decrecen paulatinamente las crisis y se logra la estabilidad clinica, evidenciado
en el logro de destrezas pertinentes para una vida cada vez mas independiente y la experiencia de
relaciones interpersonales significativas. En caso de conflicto, la responsabilidad decisional recae
en familiares, profesionales, y personas a cargo de la tutela (Ramos, 2015), o de la curatela, como
en la experiencia espafola (Breton, 2017). Es probable que si alguien comienza su tratamiento
con una evidente capacidad disminuida de decision, esta tienda a modificarse en el transcurso del
tiempo; si bien no en todos los casos ni tampoco hasta la autonomia integral, si en el hecho de

discernir sobre lo que se quiere lograr y cdmo él o ella desea hacerlo.

El paternalismo por su parte, puede entenderse como tratar a un enfermo del mismo modo
que el padre trata al hijo pequefio (Gracia, 2004), y la raz6n tltima de ello ha estado en la creencia
de que el enfermo es no sélo un invalido o incapaz biolégico y/o mental, sino también moral. Se
vuelve inevitable este paternalismo en el caso de individuos que nunca han sido competentes, ya
que seran otros quienes elijan en su nombre y determinen lo que mas les conviene (Engelhardt,
1995); también en las elecciones que se hacen en nombre de individuos que en un dia fueron
competentes pero no dieron instrucciones por anticipado en el caso de devenir incompetentes,

como es la comun situacién de personas que padecen esquizofrenia.

Toda enfermedad va acompafiada de dolor, o al menos toda enfermedad grave, y el dolor es
una especie de trastorno mental, que hace al ser humano incapaz de, entre otros, prudencia: este
ha sido el artificio del paternalismo, que toda enfermedad hace del enfermo un incapaz, un
incompetente (Gracia, 2001), y es ahi donde esta la raiz y causa de que el paternalismo ain
persista. Las nuevas propuestas de andlisis en el terreno de la salud (Callahan y Jennings, 2002),
la “beneficencia - autonomia” como tdndem, son mas conflictivas pero no necesariamente menos
humanas. La conflictividad es por definicién nula en todos los casos en que s6lo manda una
persona y el resto obedece. Las relaciones humanas basadas en el paternalismo o mero

asistencialismo son las menos conflictivas, pero también las de menor calidad.

En el marco clinico-comunitario, el actuar mediante estrictos parametros éticos debe guiar
las acciones sin que éstas dafien la integridad y dignidad de las personas involucradas. Se
cuestiona dicha aplicacion obligatoriamente en areas especificas, como la reclusién psiquiatrica:
¢Es posible ahi hablar de autonomia? ; Debe estar necesariamente la autonomia subrogada a otros

parametros o condiciones en tales contextos? Las decisiones mas importantes en el ambito de la
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salud, y de manera concreta en personas de especial vulnerabilidad, deben depender también de
los valores involucrados, en cumplimiento de un deber ético de respeto para evitar, cuando

corresponda, anulacién decisional y/o limites de imposicién legal (Terribas, 2012b).

3.3 Consentimiento informado

Como modelo de relacion clinica luego de la introduccién de la idea de autonomia psicolégica y
moral de las personas (Simoén-Lorda, 2008), superando la relacion paternalista, los usuarios/as
no pueden ejercer su autonomia si anteriormente no son amplia y correctamente informados. De
ahi la importancia del proceso denominado consentimiento informado, eje sobre el cual gira la
relacion clinica (Couceiro, 2012). La no maleficencia con que debe actuar el profesional de salud
mental comienza siendo verbal, bajo forma de informacién al usuario/a sobre pardmetros y
caracteristicas de cada tratamiento. El primer deber de beneficencia del profesional tratante es la
informacidn, correlativo a éste es el derecho a la decisién o consentimiento; por lo tanto éste no
es posible sin antes acceder a la informacion (Gracia, 2001), implicando que previamente se ha
proporcionado de manera adaptada y entendible a cada nivel de comprension, sobre aspectos a

menudo complejos (Villamafian et al., 2016), o dificiles de asimilar.

Junto a la autoridad de consentir viene el derecho a dedicarse al cuidado de los demas y de
retirarse de dicho cuidado, de aceptar ayuda y de rechazarla. Por consiguiente, la cuestion del
consentimiento libre e informado se suele relacionar también con establecer una linea de
autoridad dentro del equipo de salud en cuestiones que son expresion de la libertad del individuo
en lo que respecta al cuidado y gestién de su propia salud (Engelhardt, 1995). La idea de profesién
conlleva un compromiso con visiones concretas de lo beneficiente y el correcto ejercicio, y a su
vez, suele suceder que la riqueza en conocimientos que capacita al profesional dificulta la
comunicaciéon con las personas que necesitan de los cuidados. Dependiendo de lo que el
profesional revele a quién intervenga, y de como lo revele, se inclinara por aceptar o rechazar un

determinado tratamiento, sopesando alternativas de la relacién coste beneficio.

Se justifica la practica del consentimiento libre e informado basandose en los principios de
permisos y beneficencia; en el caso de interceder tutor, como es comun apreciar en personas con
esquizofrenia, cuando éste habla en nombre de un individuo que nunca ha sido competente o que
cuando lo era no dio instrucciones ni transfiri6 autoridad a nadie, su situacion es distinta. Ademas,
tales tutores pueden tener autoridad para elegir entre distintos modos de entender lo que mas le
conviene a un individuo en concordancia a los valores aceptados en el contexto en el que el
subrogado vive, basdndose en la presuncién de que éste aceptaria aquello. Engelhardt (1995),

sostiene que el derecho al consentimiento libre e informado en su acepcién mas fundamental

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 178



Claves éticas en el tratamiento clinico-comunitario de personas con esquizofrenia - Manuel Pérez Ayala
Rev Bio y Der. 2017; 41: 171-186

incluye: a) el derecho a dar consentimiento competente, desengafiado y voluntario a someterse al
tratamiento; y b) retirarse del tratamiento de manera completa o en parte. Asimismo, el concepto
de libre eleccion incluye como minimo tres acepciones de la libertad: a) poder elegir; b) no verse
constrefiido por compromisos anteriores o autoridad justificada; y c) estar exento de coaccidn.
Para que el consentimiento sea valido, el individuo debe estar en condiciones de entender y
valorar el significado y las consecuencias de sus actos, como seria el caso de personas con

esquizofrenia en periodos de compensacién o en episodios de estabilizacion clinica.

La practica del consentimiento informado en Salud Mental es inhabitual, mas aun para los
pacientes psicoticos, a pesar de que tanto las declaraciones de asociaciones profesionales,
organizaciones de pacientes y cédigos deontolégicos le defienden. Las razones de este déficit
pueden hallarse en las peculiaridades de estos pacientes, pero también en el presupuesto de que
la psicosis impacta en el mismo ntcleo de la persona, y por ello se ve al afectado como incapaz de
comprender y consentir (Valverde e Inchauspe, 2014). La aparicién del consentimiento informado
significa un avance historico pero a la vez plantea problemas atn no suficientemente resueltos
(Gracia, 2001). En este punto, es dificil precisar el nivel de informacion a la que estan obligados
los integrantes del equipo de salud y también lo es determinar el grado de autonomia que precisa
el usuario/a para dar un consentimiento valido. Lo que no se discute es el hecho de constituir un
proceso y no la simple firma de autorizacion en un papel, encarnando la forma operativa del nuevo
modelo de atencion clinica, donde la firma sélo tiene una dimensién instrumental y testimonial
de un proceso que es basicamente verbal, relacional, comunicativo y deliberativo (Simén y Barrio,
2012). Si bien el modelo del consentimiento informado supone una rotura del modo jerarquico y
autoritario del ejercicio de poder que caracteriza al modelo paternalista, se reconoce que los
propios consultantes han colaborado al mantenimiento de ese esquema: la fragilidad y
vulnerabilidad ya tratada que introduce la enfermedad produce pasividad, y el modelo a consentir
exige una corresponsabilidad en la toma de decisiones que las personas no siempre estan

dispuestas a asumir (Simdn y Barrio, 2012), ni tienen certeza de necesitar y/o ejecutar.

Es comin que no sea apreciado como un proceso en si, sino simplemente como un
documento para su firma, lo que no es sino una mala practica profesional al proteger mas los
intereses del tratante que del intervenido/a, develando falencias no protocolares y alejadas de la
ética profesional en salud (Simén, 2006). En caso tal no seria mas que un mero tramite e incluso

un método de persuasion, apuntando a la importancia relacional por sobre la contractual.

Las personas con esquizofrenia generalmente tienen disminuida de manera temporal o
permanente su capacidad de decidir sobre su tratamiento (Gias, 2013), principalmente por la
condicion misma de la patologia, aunque en algin caso por los efectos de la medicacién

antipsicética, lo que les condiciona, limita y restringe. La practica del consentimiento informado
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en personas con este diagnostico, ademas de una obligaciéon legal, es una buena practica
imprescindible para obtener la adhesion y participacion del paciente en su proceso de
recuperacion, que puede traer mejores resultados a largo plazo (Valverde e Inchauspe, 2014). Es
ineludible el esfuerzo por plantear los consentimientos en términos sencillos y adaptados socio-
culturalmente al perfil de usuarios, familiares o tutores legales. De ser necesario, estrategias como
la dedicacién rotativa de profesionales que vigilen su correcta aplicacién, con la consecuente
revision periddica de historias clinicas y carpetas de casos, para chequear la falta de informacién

relevante a través del proceso, evita practicas lesivas y ayuda a mejorar intervenciones.

3.4 Confidencialidad

La confidencialidad es fundamental en la relacién entre profesionales sanitarios y sus
beneficiarios, porque presume la cesién de éste Ultimo de una parte reservada e intima de si
mismo. Contradictoriamente, el derecho a la intimidad se muestra como uno de los mas

frecuentemente vulnerados en la sociedad (Iraburu et. al.,, 2006b).

Puede definirse como el derecho del usuario/a que supone la obligaciéon del profesional
sanitario de mantener en secreto cualquier informacién proporcionada, conocida o inferida en el
ambito de la relaciéon privada profesional-paciente o en virtud de su puesto de trabajo, no
pudiendo reveldrsela a un tercero sin su consentimiento (Judez, 2012). Refiere tanto a la
informacién como a los acuerdos que tienen lugar entre quienes participen de la relacién con el

resguardo de la informacién brindada (Santi, 2016).

Sus problematicas se abordan desde distintas esferas y ambitos, pero con un elemento en
comun: la generacion de relaciones entre personas, relaciones que forman el eje de las
interacciones entre seres humanos, tanto mas si éstos presentan un estado especial de
vulneracion (Judez, 2012). En particular, los abordajes clinicos y comunitarios se erigen en una
relacion basada en la confianza mutua que se convierte en aliada del propio proceso diagnéstico
y terapéutico, y los tipos de relacion variardn segun la patologia de quién se atiende, segin los
recursos y prioridades de cada uno de ellos/as, y segin la incertidumbre y las decisiones que
deban tomarse. Conviene recordar que lo que justifica a un profesional de la salud a acceder a
informacion confidencial es su situacion de confidente necesario para asegurar la asistencia
oportuna, como también el evitar dafios personales y/o a terceros, y a cdmo respetar, guardar y

preservar estos limites.

En las intervenciones disefiadas, con evidentes excepciones en sospecha de inminente auto
y/o hetero agresion, el principal gestor de qué tratamiento hay que dar a la informacién es el

interesado mismo, por la dignidad que le corresponde como ser humano y por los derechos
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derivados. Estos derechos generan particulares deberes en los profesionales de la salud mental,
por el grado de vinculacién especial debido al acceso privilegiado que se tiene a informacion
privada. Es coherente que estos mismos profesionales doten a este entramado de relacion
confidencial con compromiso deontolédgico firme en funcion de la propia vision significativa para
cadauno (Judez etal., 2002) y mas cuando esto es parte de una tradicién profesional de resguardo,

ayuda y proteccidn.

Las caracteristicas de la esquizofrenia, en cuanto a sus manifestaciones sintomaticas y
riesgos de descompensacion, condiciona por si solo la gestién de la confidencialidad. Suele ser
practicada dentro del equipo de salud mas que en la relacidon diaddica terapeuta - usuario/a
—férreamente se resguarda de que no traspase esos limites—, considerando que cada tratamiento
es abordado/a simultaneamente por varios profesionales: primero, como parte de la labor
terapéutica compartida, ante la necesidad de saber sobre las indicaciones dadas por cada

profesional; y segundo, como medida reductora de riesgos asociados a cada perfil.

Si bien la confidencialidad puede ser transgredida si la informacion obtenida da cuenta de
cualquier tipo de peligro para el paciente mismo como para terceros, es deber respetar solicitudes
de no divulgacion sobre hechos que no representan riesgo franco, asi como también informacién
propia del proceso de intervencidn de cada persona. Es importante agregar a esto ultimo que si la
informacién que se considere relevante para el tratamiento debe ser necesariamente conocida
por el equipo interviniente y no s6lo por el tratante, debiese esto explicitarse sin lugar a otras

interpretaciones a través del proceso de consentimiento informado ya revisado.

Constituye un desafio continuo de rigor profesional la correcta gestiéon de Ila
confidencialidad en personas que no comprenden a cabalidad particularidades de tratamiento e
indicaciones, ya sea por descompensaciones como por estados de compromiso de conciencia
extendidos en el tiempo. Todo funcionario de salud mental que llegue a conocer datos
confidenciales esta obligado al secreto y por mas trabas encontradas, la tiltima barrera la mayoria
de las veces es la propia discrecidén en como se gestiona la informaciéon (Antomas y Huerta del
Barrio, 2011). El reconocimiento a la autonomia personal del paciente sustenta su derecho a
consentir o rechazar las propuestas de los profesionales de la salud y también a decidir quién
puede acceder a sus datos privados. En el contexto de comparticion de datos, la posibilidad real
de ejercer el derecho de oposicion por parte del paciente sin que tenga que motivar su decisién es
el inico medio para que se respete su intimidad (Buisan, 2016). La posible inquietud de estar
permanentemente expuesto a la intromisién cobra mayor fuerza en situaciones de fragilidad
(Iraburu, 2006), por lo que es imperativa la sensibilizacion y rigurosidad profesional de quienes

laboran en el area de la salud mental.
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4. Conclusiones

Si bien la ética ha sido ampliamente difundida en las profesiones de salud las ultimas décadas,
lamentablemente su impacto no ha sido transversal en las practicas de la salud mental, dando pie
a vacios y a multiplicidad de protocolos y normativas aisladas; algunos fruto de trabajos
particulares de cada equipo de salud. Temas de tal indole no se tratan ni abordan con la frecuencia
necesaria, presumiblemente como consecuencia de formacién profesional y/o deficiencias de la

practica.

La relacion entre ética y esquizofrenia plantea desafios de discusién inacabada. Esta
patologia representa un obstaculo que dificulta el proceso de lo que debe ser la vida humana
porque afecta, precisamente, el como se configura y desarrollala relacidn del individuo y el mundo
que le rodea. El estado de incomprension e indefension que genera esta incapacitante enfermedad
mental hace de las personas que la padecen objeto de estigma y prejuicio (Frontera 2009), y por
lo mismo de discriminacién, maltrato y marginacién, lo que es un incentivo mayor para la
reflexion de como desplegar tratamientos que equilibren respeto y debida consideracién con la

estabilidad pretendida.

Una parte significativa de las personas que son intervenidas tanto desde las areas clinicas
como comunitarias de la salud mental son beneficiarias sin querer serlo, y pueden ser victimas de
cualquier situacion de abuso (Koppmann, 2012), sensibles a que por su condicion se le intervenga
con excesivo celo paternalista y por ende se transgreda su autonomia: una elaboracion ética que
cada profesional deberia hacer es decidir que —dependiendo de la concepcion que se tenga y, por
ende, como se aborde— si por ayudar a alguien sea él o ella sometido a procedimientos que
resulten mas opresores incluso que su propia condicién, aunque sea con el fin de generar a largo
plazo estrategias de prevencion efectivas y racionales que favorezcan el manejo ambulatorio de

estos usuarios/as, como lo recomiendan organismos internacionales (Santander et al., 2011).

Que los elementos clave tratados se cumplan a cabalidad es responsabilidad de los
profesionales sanitarios, sabidos custodios y promotores de los cuidados pertinentes de la salud,
mediante practicas de calidad que demandan dedicacién distintiva. Ante las exigencias actuales, y
en busqueda de entregar atenciones refinadas que apunten a la excelencia, es necesario obtener
una formacién integral, perfeccionamiento continuo y voluntad de reflexion, para asi poder
desarrollar, junto a los diversos enfoques clinico - comunitarios, intervenciones que puedan
aplicar de manera pragmatica los conceptos éticos de forma integral, considerando la especial

vulnerabilidad y exclusivo modo de abordaje necesario.
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Abstract

This paper reviews the close connection between unwillingness to donate and a perception that
organ allocation is driven not by medical need but by ostensibly unfair factors, such as status,
income, ethnicity, or connections. The lack of organs for transplantation is one of the biggest
hurdle facing transplantation systems worldwide and transplantation is the only technologically
advanced field of medicine that is totally dependent on public understanding and support and that

provides strong reasons to increase transparency and make waiting lists publicly available.

Keywords: transparency; organ transplant waiting lists; organ donation.

Resumen

Este articulo revisa la estrecha relacién que ha sido observada entre la negativa a donar érganos
y la percepcidn de que los mecanismos de asignacion no estan, siempre, motivados por la
necesidades médicas, sino que por factores aparentemente injustos como el estatus, los ingresos,
el origen étnico o las conexiones. La falta de 6rganos para trasplante es uno de los mayores
obstaculos que enfrentan los sistemas de trasplante en todo el mundo y el trasplante es el tinico
campo tecnoldgicamente avanzado de la medicina que depende totalmente de la comprensiéon y
el apoyo publico, lo que ofrece fuertes razones para aumentar la transparencia y la confianza de

la comunidad haciendo las listas de espera publicas.

Palabras clave: transparencia; listas de espera; donacién de 6rganos.

Resum

Aquest article revisa 1'estreta relacié entre la negativa a donar drgans i la percepcié de que els
mecanismes d'assignacié no sempre estan motivats per necessitats mediques, sin6 per factors
aparentment injustos com son l'estatus, els ingressos, 1'origen étnic o les connexions individuals.
La falta d'organs per a trasplantaments és un dels majors obstacles que han d’afrontar els
sistemes de trasplantament a tot el mon i el trasplantament és 1'inic camp tecnoldgicament
avancat de la medicina que depen totalment de la comprensi6 i el suport public, la qual cosa
ofereix fortes raons per augmentar-ne la transparéncia i la confianca de la comunitat fent que les

llistes d'espera siguin publiques.

Paraules clau: transparéncia; llistes d'espera; donaci6 d'organs.
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Introduction

“Transplantation is the only technologically advanced field of medicine that is totally
dependent on public understanding and support, for without donors and recipients
transplantation would simply not exist. Any changes that alter the perceived fairness of

the system could have an important negative impact”!.

A lack of organs for transplantation is one of the biggest hurdles facing transplantation systems
worldwide. In the United Kingdom, every year more than 500 patients died while on the active
waiting list for an organ transplant2. The gap between the number of persons on the national
waiting list and the number of available organs increase every year, like the number of people
dying each year for want of a solid organ transplant3. Every day, 30 U.S. citizens die from the
failure of a vital organ while still waiting for a suitable transplant, and similar figures —relative to

population size— are reported from all of the other developed countries*.

Options intended to improve organ donation rates have proved insufficient. There is a need
to focus on innovative solutions and strategies to increase organ donation that are likely to
succeed in the short to medium term. One alternative is to battle the bad reputation of the system
due the impact of some trigger events that, from time to time, occur in almost every country in the
world (as discussed below). This is important because while the extent of opaqueness varies with
the specific culture and degree of governmental and health legislation development, most motives
argued to opt out of organ donation can be traced back to myths about critical patients failing to

receive safe, proper care and mistrust in organ allocation procedures>.

We know that paucity of information on how waiting lists are managed and limited
resources allocated is all too common across most fields of medicine. But organ transplantation is
front and center among areas. We argue here that organ transplantation provides a strong case
for departing from the right to confidentiality in the form of publicly-accessible waitlistsé designed

to fight the shortage of organs for transplantation?.

1. The Issue: Who gets the organ available for transplantation?”
“There are many frameworks within which organ transplantation can operate, but at the heart of
any system must be trust... Patients in need of a transplant must be able to trust in an ethical and

fair organ supply, and that their doctors will provide the highest standards of clinical care”s. In Chile,

Organs become public goods after being donated for transplantation to be distributed by relevant
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agencies on behalf of the State. The Organ Donor Act (Law 20413, 2010) established a presumed
consent system and a transplantation coordinating committee, required the Office of Vital Records
to keep an official non-donor registry comprising all individuals who opted out. Even though there
have been several legislative reforms in order to increase organ donation, the shortage remains.

Why?

Mistrust in the organ allocation system is the leading motive asserted by opt-outs®. In recent
years, some high-profile cases (expeditious transplants for interior minister Edmundo Pérez Yoma
and the wife of health minister Jaime Mafialich) have done little to dispel this perception. Recent
studies find that nearly 70 percent of respondents are opt-outs, citing an “opaque” organ allocation
system. Fallout from the above cases, compounded by general mistrust in the system, led to a

precipitous drop in donation rates 19.

Transplant centers in the UK are required to meet agreed clinical standards, including these
patient selection and organ allocation policies!!. The criteria for selection and allocation of a donated
organ must be objective and the reasons evidence-based where possible!2. Still, approximately 1000
people are dying each year on the UK for want of a solid organ transplant!3. In these contexts, some
events that have been an important impact on public perception of organ donation need to be fight
with transparency. In 1990, Raymond Crockett was found guilty of procuring human organs from

live donors in exchange for money, as part of a "kidneys for sale" fraud4.

In the United States there is a legal federal mandate that the allocation system must take into
account both efficiency and equity?s. The United Network for Organ Sharing (UNOS) sets the
principles for allocation of scarce organs and creates formulas for allocating them. Whenever an
organ becomes available, a computer generates a priority list among all eligible patients awaiting a
transplant?é. Yet, several conspicuous cases have also put public faith in the allocation system to the
test. In the nineties, basketball star Mickey Mantle received a swift liver transplant even though his
kidney failure was alcohol-induced and he had inoperable cancer. As he bypassed over 4,000 others
on the organ waitlist, charges of favoritism were levelled at the system!6. In 1993, Governor Robert
Casey received a heart-liver transplant in less than a day of going on the list. In 2002, Vice-president
Dick Cheney received a heart transplant at 65. Recently, Apple co-founder Steve Jobs secured a liver

transplant posthaste, even though he had terminal cancer and little chance to recover?’.

In 2012 it came to light that some German university hospitals had either manipulated the
laboratory values of patients on the waiting list or forged hemodialysis data to increase the Model
for End-stage Liver Disease MELD. There also were accusations of internal non-transparency, as
other physicians in the same center claimed to have had no knowledge of the data transmitted to

Eurotransplant!8. Organ donation dropped 12.8 percent from a year earlier throughout Germany
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and reached a record low since 2002. The decline was most noticeable in the second half of 2012, as

the manipulations of the three transplantation centers became public?®.

Non-transparency in organ allocation fuels skepticism about system fairness, and given the
close link between public perception and organ donation, bad publicity has an obviously adverse
impact on the system as a whole?0. Research also shows a close connection between unwillingness
to donate and a strong belief that organ allocation is driven not by medical need but by ostensibly
unfair factors, such as status, income, ethnicity, or connections?!. Donation depends on a positive

perception of the allocation process.

2. Organ Allocation: Who decides?

The lack of transparency in the allocation criteria has fostered community skepticism regarding
the fairness of the organ allocation process. Organ donation is a field in which public opinion holds
significant sway?2. Public perceptions are often unfavorable, with organ allocation systems
frequently associated with events suggesting interference by criteria at variance with health
needs and distributive justice23. In these contexts, the actual strategies to increase the availability

of organs cannot ignore the need for more transparency.

The Madrid Resolution and Prospects for Transnational PIAs required governments to
ensure appropriate access to safe and ethical transplantation with special attention to maximizing
donation from deceased donors and to protecting the health and welfare of living donor in a
national self-sufficiency new paradigm24. The trouble with these resolutions lies in expecting
substantial improvement in donation rates based on the same old standards. Governments are
asked to enact policies capable of improving self-sufficiency and augment organ availability while
upholding the WHO Guiding Principles on Human Cell, Tissue and Organ Transplantation, which
make guarantees of increased system transparency contingent on the rule that “the anonymity of
donors and recipients be maintained”25. In our view, it is difficult to maximize donation while

maintaining the same anonymity rules.

Principle 11 of the WHO Guiding Principles on Human Cell, Tissue and Organ
Transplantation requires the organization and execution of donation and transplantation
activities, as well as their clinical results, to be transparent and open to scrutiny, while ensuring
that the personal anonymity and privacy of donors and recipients are always protected. The WHO
feels that the transparency requirement “is not inconsistent with shielding from public access

information that could identify individual donors or recipients”?5. But as noted, the research tells
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a different story. Even if “the necessity of traceability” is upheld, the fact of the matter is that the
opt-outs we wish to turn into opt-ins (if present rates are to improve) lack the tools needed to
know why a certain person received an organ. What's more, even individuals on organ waiting

lists express reasonable doubt about the fairness of allocation decisions2s.

Confidentiality runs counter to a patient’s interest in receiving the best care possible?’. To
such patients, best care means obtaining a new organ. Inasmuch as mistrust in allocation systems
directly impacts availability of organs for transplantation?8 bringing waitlists into the open should
afford patients a chance to more closely monitor the procedure while encouraging others to trust
the system and consider becoming donors. We argue here that organ transplantation provides a

strong case for publicly-accessible waitlists29.

In cases such as organ allocation, confidentiality may clash with a patient’s interest in
receiving the best care possible. “Allocation rules, defined by appropriately constituted
committees, should be equitable, externally justified, and transparent”, Guiding Principle 925. Yet,
transparency and accountability demands cannot be met solely by ensuring that “every step in the

allocation process is documented and can be explained”3°.

Reinstalling confidence in the system requires a complete overhaul of allocation
mechanisms, ensuring a transparent process across the board and public involvement in setting
the criteria that will ultimately determine who stays alive. What really matters is to provide, as
needed, the ability to track waitlist progress, the criteria under which a given patient is allocated
an organ, and where waiting relatives, friends or acquaintances stand. In this line, the discussion
should focus on what are the best mechanisms to ensure full transparency of the system or organs

allocation.

3. Discussion: A Public Waiting List?

In general, the goal of all these allocation systems is to harmonize and articulate justice as well as
utility, at last, in three factors: present need, urgency and efficiency. However, the integration of
these goals into a single formula is a formidable task that no current system has really achieved. The
reason why it is not enough to just explain patients about the selection criteria of the waiting list is
that transparency's aim must continue throughout the process. Patients have the right to know why
they have not been chosen yet for transplantation. Especially if certain disrepute events have

undermined the public perception of fairness.
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To be sure, the general principles of distributive justice cannot address critical rationing
issues through decisions leaving no room for divergence. Real transparency requires parsing the
value-based issues often passing for clinical judgement. As such, a fair process requires according
individuals the ability and tools to challenge medical decisions —including, first and foremost,
information—. Studies show that knowing “who received an organ, and why” is a crucial
requirement not met by merely reporting a procedural result. Stakeholders should have the ability
to know exactly who is on the list, how the process is unfolding, how the rules previously determined
by all were applied, and if concerns arise, to contest decisions?8. At present, health systems lack

mechanisms ensuring transparency —in general, not just on issues of transplantation3!1—.

Surely, some fear that bringing allocation criteria and procedures into the open could
compromise the perception of “rationality” of the allocation systems because most of the systems
cannot really integrate in a singular formula all of the goals that a fair and efficient allocation system
needs to aim “integrating these goals into a single formula is a formidable task”16. But if patients are
to accept the limitations imposed by organ shortages, they need tools to commit to these compelling
reasons as well as clear grounds to dispute them. That is why transparency is so important. The
transparency imperative cover many ideas: (i) transparency of allocation algorithm (which is
publicly available for some current systems), (ii) transparency of waiting lists (which encompasses
removal of anonymity), (iii) public involvement in modeling allocation algorithm and (iv) ability of
potential recipients to challenge allocation decisions3!. We claim that all of these elements must be
public access. Therefore, the discussion from now on should not be whether to be fully transparent,

but which are the best mechanisms to ensure such transparency.

The reason why it is not enough to just explain patients about the selection criteria of the
waiting list is that transparency's aim must continue throughout the process. Patients have the right
to know why they have not been chosen yet for transplantation. Reinstalling confidence in the
system requires a complete overhaul of allocation mechanisms, ensuring a transparent process
across the board and public involvement in setting the criteria that will ultimately determine who
stays alive (particularly because the allocation criteria usually have not been agreed with the
community involvement)33. What really matters is to provide, as needed, the ability to track waitlist

progress and the criteria under which a given patient is allocated an organ32.

There are many factors that influence the increase of organ donation rates, including potential
donor availability, transplantation infrastructure, health care spending and public attitudes, as well
as familial consent and donor registries. Nevertheless, without transparency, open discussion and
appealable decision-making, organ donation rates will not improve substantially. Too much is at
stake not to commit to a concerted effort to overhaul system design. Unless the rules change, results

will stay the same.
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Resumen

El pasado 14 de junio, el Tribunal de Justicia de la Unién Europea resolvié en cuestiéon prejudicial
que la denominacién «leche» y otras denominaciones de «productos lacteos» deben reservarse a
productos de origen animal. El fallo responde a la cuestién prejudicial planteada por un Tribunal
aleman durante el litigio entre VSW, asociacién empresarial alemana y TofuTown, productora y
distribuidora de alimentos vegetarianos/veganos.

El fallo del Tribunal sefiala que designar un producto puramente vegetal como «leche de...»
vulnera el derecho de la Unién por ser contrario a la normativa de proteccidn del sector lacteo.
Pero la sentencia no analiza si estas denominaciones ponen en jaque la proteccion del derecho del
consumidor a una informacién alimentaria clara, objetiva y contrastada cientificamente.

Palabras clave: bebidas vegetales; cuestion prejudicial; derechos del consumidor; leche;
organizacién comuin de mercados.

Abstract

On June 14, the Court of Justice of the European Union resolved in a preliminary ruling that the
name ‘milk’ and other denominations of ‘dairy products’ must be reserved for products of animal
origin. The verdict responds to the preliminary ruling proposed by a German Court during the
lawsuit between VS W, German business association and TofuTown, a company that produces and
distributes vegetarian/vegan foodstuffs.

The Court's ruling indicates that designating a purely plant based product like ‘milk’ breaks the
Union Law to be contrary to the legislation protecting the dairy sector. However, the ruling does
not analyze whether these descriptions check the protection of the consumer right to clear,
objective and scientifically corroborated food information.

Keywords: plant based products; preliminary ruling; consumer rights, milk; common
organization of the markets.

Resum

El passat 14 de juny, el Tribunal de Justicia de la Unié Europea va resoldre en qiiestié prejudicial
que la denominacié «llet» i altres denominacions de «productes lactics» han de reservar-se a
productes d'origen animal. La decisi6 respon a la qiiesti6 prejudicial plantejada per un Tribunal
alemany durant el litigi entre VSW, associacié empresarial alemanya i TofuTown, productora i
distribuidora d'aliments vegetarians/vegans.

La decisi6 del Tribunal estableix que designar un producte purament vegetal com a «llet de...»
vulnera el dret de la Unié Europea perqueé és contrari a la normativa de proteccid del sector lactic.
Pero la sentencia no analitza si aquestes denominacions posen en entredit la protecci6 del dret
del consumidor a una informacié alimentaria clara, objectiva i contrastada cientificament.

Paraules clau: begudes vegetals; qiiesti6 prejudicial; drets del consumidor; llet; organitzacié
comuna de mercats.
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1. Introduccion

En la actualidad, la sobreexposicién a la informacién sobre alimentaciéon que experimenta la
sociedad hace que en ocasiones se tomen decisiones de acuerdo a fuentes de informacién que no
se basan en ningtin tipo de conocimiento cientifico. A menudo el consumidor se encuentra en esta
situaciéon al adquirir un producto alimenticio, pudiendo llegar a poner en riesgo su salud,
sobretodo en el caso de productos sensibles destinados, por ejemplo, a la alimentacion infantil y
cuyos aportes nutricionales son esenciales. Por razones como ésta, la etiqueta de un producto
alimenticio o la publicidad del mismo deben garantizar una informacién adecuada a los

consumidores.

Pero ello no pone solamente en riesgo la salud del consumidor, sino que ademas vulnera su

autonomia como individuo ya que condiciona sus elecciones en base a motivos a veces, equivocos.

Plana y de Lecuona (2017) defienden que el uso de determinados términos en el etiquetado
de un producto alimenticio (aun siendo de forma correcta y legal) puede conducir al consumidor
a elegir productos alimenticios por motivos erréneos. La utilizacién ambigua de determinadas
denominaciones o pictogramas, la colocacion en el lugar de venta de productos diferentes, las
opiniones y recomendaciones sin fundamentos cientificos, hechas en internet y por lo tanto al
alcance de todos, condicionan la libertad de eleccion del individuo repercutiendo en sus derechos

y proporcionandole una falsa autonomia.

Ademas, existen discrepancias significativas entre la percepcién que tiene el consumidor
de determinados conceptos clave y la definicién legal de los mismos. Es por eso que facilitar una
informaciéon alimentaria clara, sostenida en evidencias cientificas y objetivas permite al

consumidor ejercer una eleccion libre y responsable.

La sentencia que se analiza a continuacion declara la ilegalidad de denominaciones como
«leche de soja», «queso vegetal» o «mantequilla de tofu». El Tribunal se ampara en el
cumplimiento estricto del Derecho de la Unidn en materia de proteccidén del mercado agricola, en
este caso de la normativa sobre comercializacion de leche y otros productos lacteos. No es de
extrafiar, pues el litigio lo inicia Verband Sozialer Wettbewerb eV, asociaciéon de comerciantes que
lucha contra la competencia desleal. Se analiza por tanto si estas denominaciones impiden el

correcto funcionamiento del mercado interior, y no su interés para los consumidores.

La motivacion de este articulo es analizar si a raiz de la sentencia el legislador deberia ir

mas alld de la aplicacién de las normas de proteccién del mercado, y en el ejercicio de sus
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competencias, y velando por los derechos de los consumidores, reflexionar sobre la situacién de

confusién que estos productos generan en el consumidor medio.

2. Presentacion del caso

TofuTown.com GmbH (en adelante “TofuTown”)! es una empresa alemana dedicada a la
produccién y distribucién de alimentos de origen vegetal, ecoldégicos y libres de organismos
modificados genéticamente. En el etiquetado de sus productos utiliza las denominaciones

«mantequilla de tofu Soyatoo», «queso vegetal», «Veggie-Cheese», «Cream», entre otras.

Verband Sozialer Wettbewerb eV (en adelante “VSW”)2 es una asociacion alemana fundada
por comerciantes berlineses en 1975, que lucha contra la competencia desleal y la delincuencia

econOmica.

VSW consider6 que el etiquetado y la publicidad de los productos de TofuTown vulneraba
la normativa comunitaria sobre las denominaciones de la leche y los productos lacteos y ejercité
una accién de cesacion contra TofuTown ante el Tribunal Regional Civil y Penal de Tréveris
(Landgericht Tier), invocando la infraccién del articulo 3a de la Ley contra la Competencia Desleal,
en relacién con el anexo VII, parte III, apartados 1 y 2, y el articulo 78 del Reglamento n®
1308/2013, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que se crea
la organizacién comun de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los
Reglamentos (CEE) n2 922/72, (CEE) n2 234/79, (CE) n2 1037/2001 y (CE) n2 1234/2007. Dicho
Tribunal opté por solicitar al Tribunal de Justicia de la Unién Europea una interpretacién de la

legislacién europea via cuestion prejudicial.

Por su parte, TofuTown mantenia que la informacién alimentaria de sus productos no
infringe la normativa, ya que no utiliza dichas denominaciones de manera aislada sino que
siempre van acompafiadas de los términos que indican el origen vegetal de los productos como,
por ejemplo, los casos de «mantequilla de tofu» o «rice spray cream». Ademas sostenia que los
habitos alimenticios han cambiado en los ultimos afios, y el consumidor entiende y conoce las

caracteristicas de los productos que esta adquiriendo.

1 TofuTown.com. Home of your Veggie Foods. Disponible en: http://www.tofutown.com [consultada el 31/07/2017]
2 Verband Sozialer Wettbewerb. Disponible en: http://www.vsw.info/00000098fd0d98b0b/index.html
[consultada el 31/07/2017]
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El tribunal alemadn, visto el caso y siendo conocedor de otras causas afines como la resuelta
en la sentencia de 16 de diciembre de 1999, UDL (C-101/98, EU:C:1999:615) donde el Tribunal
de Justicia fallé6 que no podia utilizarse la denominacién «queso» en un producto lacteo cuya
materia grasa habia sido substituida por materia grasa de origen vegetal aun cuando ésta fuera
acompafiada de menciones descriptivas, decidié suspender el procedimiento y plantear al

Tribunal de Justicia las cuestiones prejudiciales siguientes:

1. ;/Se puede interpretar el articulo 78, apartado 2, del Reglamento n® 1308/2013 en el sentido de
que las definiciones, designaciones y denominaciones de venta a efectos del anexo VII no deben
cumplir los requisitos correspondientes de dicho anexo si esas definiciones, designaciones o
denominaciones de venta se complementan con un texto aclaratorio o descriptivo (como por

ejemplo “mantequilla de tofu” en el caso de un producto puramente vegetal)?

2. ;Debe interpretarse el anexo VII, parte 11, apartado 1, del Reglamento n? 1308/2013 en el sentido
de que la expresion “leche” estd reservada exclusivamente a la secrecion mamaria normal
obtenida a partir de uno o mds orderios, sin ningtin tipo de adicion ni extraccién, o dicha expresion
(ensu caso, con la adicién de términos aclaratorios como “leche de soja”) puede utilizarse también

para productos vegetales (veganos) en su comercializacion?

3. ¢;Debe interpretarse el anexo VII, parte Ill, apartado 2, en relacién con el articulo 78 del
Reglamento n? 1308/2013 en el sentido de que las denominaciones que se especifican en su
apartado 2, letra a), en particular “suero ldcteo”, “nata” [‘Rahm” en lengua alemana],
“mantequilla”, “mazada’, “queso”, “yogur” o el término “chantilly” [“Sahne” en lengua alemanal],
etc., estdn reservados exclusivamente a productos ldcteos o el dmbito de aplicacién del anexo VII,
parte Ill, apartado 2, del Reglamento n? 1308/2013 incluye también productos puramente

vegetales/veganos elaborados sin leche (animal)?

3. Marco juridico

El marco juridico de referencia es el Reglamento (UE) n? 1308/2013, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que se crea la organizaciéon comin de mercados
de los productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE) n? 922/72, (CEE) n o
234/79, (CE) n? 1037/2001 y (CE) n® 1234/2007 (en adelante “Reglamento 1308/2013"). En
particular, el articulo 78 del Reglamento 1308/2013 titulado «definiciones, designaciones y

denominaciones de venta para determinados sectores y productos», que establece lo siguiente:
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1. Ademas, cuando proceda, de las normas aplicables de comercializacién, las definiciones,
designaciones y denominaciones de venta previstas en el anexo VII se aplicaran a los sectores

o productos siguientes: (...)
c) leche y productos lacteos destinados al consumo humano.

2. Las definiciones, designaciones o denominaciones de venta previstas en el anexo VII podran
utilizarse en la Unién tinicamente para la comercializacién de los productos que se ajusten a

los requisitos correspondientes establecidos en el citado anexo (...).

También se analiza el Anexo VII de la misma norma, titulado «definiciones, designaciones y
denominaciones de venta de los productos a que se refiere el articulo 78» y que especifica en su

parrafo inicial que:

a los efectos del presente anexo, se entenderd por "denominacién de venta"” el nombre
con el que se vende un producto alimenticio, en el sentido del articulo 5, apartado 1, de
la Directiva 2000/13/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo de
2000, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia
de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios, o el nombre del
alimento en el sentido del articulo 7 del Reglamento (UE) n®1169/2011, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacion alimentaria

facilitada al consumidor.

Ademas, en la parte III del Anexo VII se establecen las definiciones de «Leche y productos

lacteos» de la manera siguiente:

1. Se entenderd por "leche" exclusivamente la secrecién mamaria normal obtenida a partir de uno

0 mas ordefios, sin ningun tipo de adicion ni extraccion.

(..

b) conjuntamente con uno o varios términos para designar el tipo, la clase cualitativa, el origen
o la utilizacién a que se destina la leche, o para describir el tratamiento fisico al que se la haya
sometido o las modificaciones que haya sufrido en su composicién, siempre que dichas

modificaciones se limiten a la adicidn o extracciéon de sus componentes naturales.

2. Alos efectos de la presente parte, se entendera por "productos lacteos" los productos derivados
exclusivamente de la leche, pudiendo afiadirse las sustancias necesarias para su fabricacidn,
siempre que dichas sustancias no se utilicen para sustituir, enteramente o en parte, algin

componente de la leche.

Se reservaran Unicamente para los productos lacteos:

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 202



El TJUE reafirma que las bebidas vegetales no pueden llamarse «leche» en base a las normas
de proteccién del mercado lacteo, pero ;qué hay del interés del consumidor? - Naria Rey Huerga
Rev Bio y Der. 2017; 41: 197-208

a) las denominaciones siguientes, en todas las fases de comercializacion:

i) suero lacteo,

ii) nata,

iii) mantequilla, (...)

viii) queso,

ix) yogur,

x) kéfir, (...).

Alavista de lo anterior, puesto que la obtencién de leche exige el ordefio de las hembras de

los mamiferos, ésta, solamente puede tener un origen animal y por tanto, en aplicacién del citado
Reglamento ningun producto de los comercializados por TofuTown y remitidos al Tribunal de

Justicia de la Unién Europea cumplen con esta premisa.
Ademas, el epigrafe 3 de la parte I1I del Anexo VII establece que:

3. El término «leche» y las denominaciones utilizadas para designar productos lacteos podran
emplearse, asimismo, conjuntamente con uno o varios términos para designar productos
compuestos en los que ningiin elemento sustituya o se proponga sustituir a algin componente
de la leche y del que la leche o un producto lacteo sea una parte esencial bien por su cantidad,

bien para la caracterizacion del producto. (...)

5. Las denominaciones a que se refieren los puntos 1, 2 y 3 no podran utilizarse para ningtn otro

producto que los citados en ellos.

No obstante, esta disposicion no se aplicara ala denominacion de los productos cuya naturaleza
exacta se conozca claramente por ser de utilizacién tradicional, o cuando las denominaciones

se utilicen claramente para describir una cualidad caracteristica del producto.

6. No podran utilizarse, con relacion a productos distintos de los indicados en los puntos 1, 2 y 3
de esta parte, ninguna etiqueta, ningiin documento comercial, ningiin material publicitario ni
ninguna forma de publicidad (...) ni forma alguna de presentaciéon que indique, implique o

sugiera que tal producto es un producto lacteo. (...)

Para resolver el litigio, el Tribunal analiza igualmente el impacto del Anexo I de la Decision
de la Comision, de 20 de diciembre de 2010, por la que se establece la lista de productos a que
hace referencia el anexo XII, punto III, apartado 1, parrafo segundo, del Reglamento (CE) n?
1234/2007 del Consejo.2010/791/UE (en adelante “Decisién 2010/791”), y que establece ciertas
excepciones de productos que si podran apelar al adjetivo lacteo, entre los que se encuentran la
«leche de almendras», «manteca de cacao», «Créme...» o «milk» para determinadas bebidas

espirituosas, «Latte di cocco», «Créme de riz», etc.
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En este listado de excepciones no aparecen ni «de soja» o «de tofu», ni las demas
denominaciones descriptivas remitidas al Tribunal de Justicia de la Unién Europea, utilizadas por

TofuTown.

En base al marco juridico anterior, el fallo de la Sala Séptima del Tribunal de Justicia de la

Unidén Europea declara lo siguiente:

El articulo 78, apartado 2, y el anexo VII, parte IlI, del Reglamento (UE) n.2 1308/2013
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que se crea la
organizacién comtiin de mercados de los productos agrariosy por el que se derogan los
Reglamentos (CEE) n.2 922/72, (CEE) n.2 234/79, (CE) n.2 1037/2001 y (CE) n.°
1234/2007 del Consejo, deben interpretarse en el sentido de que se oponen a que la
denominacion «leche» y las denominaciones que este Reglamento reserva
exclusivamente a los productos ldcteos se utilicen para designar, en la comercializacion
o en la publicidad, un producto puramente vegetal, aun cuando esas denominaciones se
completen con menciones explicativas o descriptivas que indiquen el origen vegetal del
producto en cuestion, salvo que el producto esté enumerado en el anexo I de la Decision
2010/791/UE de la Comision, de 20 de diciembre de 2010, por la que se establece la lista
de productos a que hace referencia el anexo XII, punto Ill, apartado 1, pdrrafo segundo,

del Reglamento n.2 1234/2007.

El Tribunal de Justicia Europeo considera que no puede utilizarse legalmente la
denominacion «leche» para designar un producto puramente vegetal, ya que tal y como establece
la normativa anteriormente citada, la leche es un producto de origen animal y los «productos
lacteos» son productos derivados exclusivamente de la leche. Por lo tanto, las denominaciones
utilizadas por TofuTown y remitidas al Tribunal de Justicia Europeo como son «queso vegetal»,
«Veggie-Cheese», «Cream», entre otras, no pueden ser utilizadas legalmente para designar sus
productos. Ademas deja claro que aunque utilice menciones explicativas o descriptivas que
indiquen el origen vegetal del producto en cuestion, como «de soja» o «de tofu», éstas no se

encuentran entre las excepciones incluidas en el Anexo I de la Decisiéon 2010/791.

La sentencia apela al cumplimiento y aplicacién de las normas para la comercializacién en
el sector lacteo, las cuales buscan proteger y mejorar las condiciones econémicas de produccion,
comercializacidn asi como de la calidad de los productos lacteos. La normativa revela que las
definiciones, designaciones y denominaciones de venta, para sectores como el de la leche, son
elementos importantes para la determinacién de las condiciones de competencia y por lo tanto
para la proteccion de los intereses de los productores y los consumidores, ya que todos los

productos designados por dichas denominaciones cumplen con las mismas normas de calidad. Asi
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pues, so6lo los productos que cumplan con los criterios de denominacién «leche» o «productos

lacteos» podran utilizar dichos términos para su comercializacion en la Unidn Europea.

4. Reflexion respecto al impacto de estos productos en el
consumidor

El Tribunal de Justicia de la Unién Europea sentencia que el uso de la denominacion «leche» y
otras denominaciones de productos lacteos como «nata», «chantilly», «<mantequilla», «queso» y
«yogur» en productos de origen vegetal es ilegal. Pero no porque exista riesgo de confundir al
consumidor, sino porque la literalidad del derecho le impide utilizar esos términos. Pero que la
sentencia no entra a analizar si estas denominaciones constituyen un riesgo de confusion al

consumidor.

La sentencia ha tenido una acogida dispar entre los diferentes sectores afectados. Por
ejemplo, para la European Dairy Association (en adelante “EDA”)3 la sentencia reafirma con fuerza
la singularidad de la leche y los productos lacteos, y ratifica el marco juridico especifico que
protege a los productores y a los consumidores de practicas fraudulentas. La EDA espera que con
este fallo se dejen de utilizar las denominaciones reservadas a la leche y sus derivados en los
productos de origen vegetal. En cambio, la European Vegetarian Union (en adelante “EVU”)*
considera que el veredicto tiene poco que ver con la proteccion al consumidor, ya que la sentencia
exige exclusivamente el cumplimiento del reglamento, el cual estd motivado en primer lugar por
cuestiones econdmicas y considera que la estricta interpretacion de dicho reglamento por parte
del tribunal contradice la percepcién que tiene el consumidor y el lenguaje cotidiano que utiliza
para describir este tipo de productos. Pero ademas la EVU va mas alla y expresa que las bebidas
vegetales son alternativas a los productos lacteos y que han sido desarrolladas y producidas
especificamente para parecerse a los "originales”, por lo tanto se deberia permitir su

comercializacidn bajo denominaciones de ventas similares.

Pero la EVU no es la tinica que afirma contundentemente que las bebidas vegetales son

alternativas/substitutas de la leche, sino que es frecuente observar menciones y pictogramas en

3 EDA celebrates the 30th anniversary of the European protection of dairy terms, like “milk” and “butter”. European
Dairy Association (EDA). Disponible en: http://eda.euromilk.org/publications/read/article/eda-celebrates-the-30th-
anniversary-of-the-european-protection-of-dairy-terms-like-milk-and-butt.html [consultada el 30/07/2017].

4 EVU comments on the European Court of Justice’s ruling on the use of dairy names for plant-based products. European

Vegetarian Union. (EVU). Disponible en: http://www.euroveg.eu/news/ [consultada el 30/07/2017].

www.bioeticayderecho.ub.edu - ISSN 1886-5887

| 205



El TJUE reafirma que las bebidas vegetales no pueden llamarse «leche» en base a las normas
de proteccién del mercado lacteo, pero ;qué hay del interés del consumidor? - Naria Rey Huerga
Rev Bio y Der. 2017; 41: 197-208

envases de algunas bebidas vegetales que hacen referencia a ello. Es mas, a menudo en las grandes

superficies se incluyen estos productos en el apartado de lacteos.

Visto que la sentencia del Tribunal se sustenta exclusivamente en el Derecho de la Union,
frente a las rotundas afirmaciones de asociaciones tan importantes como la EVU, y a las practicas
de ciertos distribuidores de alimentos, cabria preguntarse: ;Sabe el consumidor qué productos
estd adquiriendo cuando compra estas bebidas y productos vegetales?, ;Estas denominaciones

protegen los intereses de los consumidores o generan confusién?

Cabe tener presente que el hecho que un consumidor corra el riesgo de confundir un
alimento con otro, puede generar un problema de seguridad alimentaria, de salud publica o de
salud individual, por lo que los poderes publicos en el ejercicio de sus competencias deben
proteger al consumidor y garantizar sus derechos. Para conseguirlo deberian situar al consumidor
en la cima de la pirdmide de intereses a salvaguardar y exigir un compromiso real tanto de la

industria agroalimentaria como del resto de actores implicados.

Cuando TofuTown utiliza el término «leche de...» en una bebida vegetal busca que el
consumidor opte por su producto, en vez de la leche. Si ademas se encuentran en la misma seccién
del lugar de venta, el mensaje, la informacién que se le esta transmitiendo al consumidor es que
son productos similares, y esto es un arma de doble filo, porque ;Sabe el consumidor qué
diferencias nutricionales hay entre las bebidas vegetales y la leche? La respuesta a esta pregunta
es importante ya que el mercado de bebidas vegetalesS esta creciendo, y lo hace a medida que los
consumidores reemplazan la leche de sus dietas por estas bebidas. En ocasiones por razones

médicas y en otras, por una opcion de estilo de vida originada por motivos dietéticos o éticos.

Segun Jeske, Zannini y Arendt (2017), tecnolégicamente estas bebidas vegetales son
suspensiones de material vegetal disuelto y desintegrado en agua, cuya apariencia es similar a la
de la leche de vaca. Se trata de extractos liquidos de legumbres, frutos secos o cereales cuyas
propiedades nutricionales dependen de la fuente vegetal y el procesado. Varios estudios (Jeske,
“et al.”, 2017; Mdkinen, Wanhalinna, Zannini y Arendt, 2016) defienden que existen en el mercado
bebidas vegetales que tienen contenidos extremadamente bajos de proteinas y calcio, por lo que
la mayoria de estas bebidas estan enriquecidas. Una ingesta inadecuada de estos nutrientes puede

poner en riesgo la salud de colectivos como nifios en fase de crecimiento, mujeres

5 Ramirez de Castro, N. “El consumo de leche de vaca peligra por la moda de las vegetales”. Noticia del diario ABC. 3 de
agosto de 2016. Disponible en el siguiente link: http://www.abc.es/sociedad/abci-consumo-leche-vaca-peligra-moda-

vegetales-201608032148_noticia.html.
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postmenopausicas y mayores, ejemplo de ello fue el caso de Lucas, el bebé de 7 meses fallecido en

2014 por desnutricién, debido a una alimentacién inicamente a base de bebidas vegetalesé.

En definitiva, la leche y las bebidas vegetales son dos productos diferentes, de origenes
diferentes y con ingredientes y nutrientes diferentes. Por lo tanto, es completamente necesario
que el legislador comunitario y las autoridades competentes en esta materia analicen como esta
nueva gama de productos se esta abriendo paso en la dieta de los ciudadanos, y ponga en marcha
iniciativas que favorezcan un consumo seguro de las mismas, incidiendo en la necesidad de
informacién adecuada. Como dijimos al inicio, la informacién alimentaria que llega a los
consumidores debe ser extremadamente clara, contrastada y objetiva para que la eleccién que
realice sea responsable y libre, porque como decia Sir Fancis Bacon: La soberania del hombre estd

oculta en la dimension de sus conocimientos.
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Resumen

Se presenta el marco, desarrollo y resultados de un estudio en el que se concluye que los asuntos
bioéticos pueden ser tratados con interés y aprovechamiento (con las adaptaciones y
metodologias adecuadas) en actividades comunitarias. Se concluye también que la bioética debe
impulsar y permear una accién comunitaria desde los centros de atencién primaria, imbricada
con la atencién individual, promotora de la participacién y el empoderamiento ciudadano,

integrada intersectorialmente con otros sistemas en el territorio y comprometida con la justicia.

Palabras clave: ética; bioética; comunidad; salud; sanidad; atenciéon primaria de salud; acciéon

comunitaria; atencién integrada.

Abstract

The article presents the framework, development and results of a study which concludes that
bioethical issues can be treated with interest and profit (with appropriate adaptations and
methodologies) in community activities. Above all, bioethics must promote and permeate a
community action developed by primary care centres, imbricated with individual attention,
promoting participation and citizen empowerment, integrated intersectorally with other systems

in the territory and committed to justice.

Keywords: ethics; bioethics; community; health; health care; primary health care; community

action; integrated care.

Resum

Es presenta el marc, el desenvolupament i els resultats d'un estudi en el qual es conclou que els
temes bioétics poden ser tractats amb interes i aprofitament (amb les adaptacions i metodologies
adequades) en activitats comunitaries. Es conclou que la bioética ha d'impulsar i transcendir a
una acci6 comunitaria des dels centres d'atencié primaria, imbricada amb I'atencié individual,
promotora de la participacié i 'empoderament del ciutada, integrada intersectorialment amb

altres sistemes al territori i compromesa amb la justicia.

Paraules clau: etica; bioética; comunitat; salut; sanitat; atencié primaria de salut; accid

comunitaria; atencio integrada.
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1. Introduccion

En este articulo se resume una tesina de fin de master en el que el tema sometido a investigacion
fue formulado mediante la siguiente pregunta: ;Cudles son los contenidos, metodologias y
contextos mas adecuados para poder abordar, desde los servicios sanitarios de atencién primaria,
actividades y procesos de sensibilizacidn y capacitaciéon que contribuyan a una mayor educacién
o competencia bioética del conjunto de personas de la comunidad, de modo que éstas estén mejor
preparadas para enfrentarse exitosamente a situaciones de su vida en las que puedan estar

comprometidos valores importantes desde el punto de vista de la bioética?
Los objetivos con los que iniciamos el trabajo fueron los siguientes:

1. Identificar los principales contenidos de caracter bioético de interés para el conjunto de

personas de la comunidad.
2. Reconocer procesos metodolégicos tutiles para la capacitacion bioética de la comunidad.

3. Caracterizar los contextos y condiciones facilitadoras de la transmisién de nociones relevantes

de bioética a la comunidad.

Para alcanzar estos objetivos se optd por una metodologia de sistematizacion tedrica,
indagacién cualitativa e investigacion exploratoria y, especificamente, se programaron y

realizaron los siguientes pasos:

1. Busqueda de informacién, documentacion y bibliografia relevante para elaborar un estado de

la cuestion.

2. Disefno de una sencilla experiencia piloto a realizar desde un centro de salud de atencién

primaria.
3. Ejecucidn de la experiencia piloto en los términos previstos.
4. Evaluacion de la experiencia piloto.
5. Elaboracién de una primera versién de las conclusiones que se derivan del trabajo realizado.

6. Grupo de discusion (en el seno de un comité provincial de bioética) sobre esa primera version

con personas expertas.
7. Elaboracién de una segunda versién del anterior documento.
8. Contraste con personas expertas a través de correo electrénico.

9. Elaboracion final de la memoria de la tesina.
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En este articulo se presenta el estado de la cuestidn, dividido en dos subapartados: el
primero sobre contenidos y enfoques de la bioética, y el segundo, sobre metodologia y contextos
de la intervencién con la comunidad. El tercer apartado recoge brevemente los antecedentes y

desarrollo de la breve experiencia piloto; y el cuarto, las conclusiones fruto del estudio.

2. Estado de la cuestion

A continuacion, presentamos una sintesis de los diferentes planteamientos de interés que nos
permiten construir el marco tedrico que surge, tanto de la aplicacién del conocimiento
preexistente en diferentes areas de saber, como de la sistematizaciéon de diversas practicas

coincidentes con aquellas que hemos identificado como objeto de nuestro interés.

2.1. La bioética: contenidos y enfoques

Para aproximarnos a los contenidos de la bioética que pudieran tener interés para las personas de
la comunidad, recogemos en primer lugar los seleccionados por el programa de base de estudios

sobre bioética de la UNESCO del afio 20081:

1. “;Qué es la ética?

2. (Qué esla bioética?

3. Dignidad humana y derechos humanos

4. Beneficios y efectos nocivos.

5. Autonomia y responsabilidad individual

6. Consentimiento

7. Personas carentes de la capacidad de dar su consentimiento.
8. Respeto de la vulnerabilidad humana y la integridad personal.
9. Privacidad y confidencialidad.

10. Igualdad, justicia y equidad.

11. No discriminacién y no estigmatizacion.

12. Respeto de la diversidad cultural y del pluralismo.

13. Solidaridad y cooperacion.
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14. Responsabilidad social y salud.

15. Aprovechamiento compartido de los beneficios.

16. Proteccidn de las generaciones futuras.

17. Proteccién del medio ambiente, la biosfera y la biodiversidad.”

Una segunda referencia para detectar problemas éticos cuyo conocimiento y explicaciéon
pudieran ser de interés para la comunidad, la encontramos en el articulo de Campos, publicado en
2010 en la revista Atencion Primaria: “Relacion clinica y problemas éticos en atencion primaria, Sao
Paulo, Brasil”2. En este articulo sefiala que las publicaciones en bioética se han producido casi
siempre en el ambito hospitalario y afirma que las pocas publicaciones realizadas en atencién
primaria muestran las diferencias entre los problemas bioéticos de ambos niveles. La autora destaca
los problemas éticos vinculados a la relacion clinico-asistencial y a las relaciones de trabajo. Sefiala:
informacién al paciente, privacidad, confidencialidad, relaciones interpersonales, vinculo y
autonomia del usuario. Segiin esta autora, dentro de los problemas éticos en la relacién clinico-

asistencial se encuentran los siguientes:
. “Informacion al paciente

o El equipo discute sobre el estado de salud del paciente en su presencia, pero sin su

participacion en la conversacion
o Los profesionales no informan al paciente acerca de su estado de salud
. Privacidad y confidencialidad

o Los profesionales conocen datos intimos de la vida familiar y del matrimonio, que no

son necesarios para la asistencia
o Secreto profesional e informacién a familiares
o Secreto profesional e informaciéon compartida entre el equipo
o Secreto profesional y vecindad con los pacientes en el barrio
o Dificultades para proteger la privacidad del paciente
. Relaciones interpersonales y vinculo
o Falta de respeto de los profesionales en el trato con el paciente
o Los profesionales tienen prejuicios sobre los pacientes

o Actitud del médico ante sus valores religiosos y del paciente
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o Dificultad para establecer los limites en la relacion clinica y hasta donde interferir en el

estilo de vida de los pacientes y sus familias (...)
. Paciente “auténomo”
o El paciente rechaza la indicaciéon médica
o Cémo informar para conseguir la adhesion del paciente a las indicaciones médicas

o Menor maduro: peticiones de tratamiento por menores de edad, sin conocimiento de

sus padres

o Peticiones del paciente legalmente capaz por tratamientos o exdmenes que desea y que

no tienen indicaciéon médica
. Indicaciones médicas
o Prescripcion de farmacos caros con eficacia igual a de los similares mas baratos
o Prescripcion de fairmacos costosos para pacientes pobres
o Prescripciones erradas o inadecuadas (...)"

Otro articulo de la revista Atencion Primaria, del afio 2005, de Ogando y Garcia Pérez, titulado
“Necesidades de formacién en bioética en la Comunidad de Madrid”3. Los autores reivindican la ética
del dia a dia, de las pequenas cosas* en contraposicion con los grandes temas éticos y sefialan que
aspectos a veces poco llamativos son muy importantes. Recogemos los siguientes, de entre los
mencionados en el apartado “Conflictos clinico-asistenciales” dentro de los “Conflictos éticos en

atencién primaria”:

* Confidencialidad de datos

. Secreto profesional e informacién a familiares

* Atencion a enfermos terminales: informacion

* Peticiones de tratamientos para terceros sin su consentimiento

* Familiares que deniegan o incumplen tratamientos en pacientes dependientes

. Denuncia de sospechas de malos tratos
. Autonomia del «menor maduro»
. Prescripcion de farmacos

. Retraso en atencion especializada y en procedimientos diagnésticos.
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. Atencién discriminatoria: ancianos desplazados, inmigrantes sin papeles, grupos étnicos,

delincuentes, heroin6manos, etc.

. Trato desigual a los pacientes: de otros médicos, a los que se cambian, a los que caen mejor, a

los que mas protestan, etc.
. Toma de decisiones sin contar con la opinién del enfermo
3 Reparto de recursos, equidad, accesibilidad

En el articulo de revisidn bibliografica “Revision integrativa sobre las cuestiones bioéticas
relacionadas con el anciano: aspectos relevantes para la enfermeria”s, de la revista Enfermeria
Global, rescatamos los siguientes temas: problemas cotidianos, autonomia (mencionados en diez
articulos); necesidad de trasplante de 6rganos (cuatro articulos); la formacién médica en relacion a
las cuestiones de bioética de los ancianos (un articulo); la disponibilidad de albergues para ancianos
abandonados (tres articulos); la disponibilidad de tecnologias asistenciales (dos articulos); el papel
de la familia (dos articulos); el consentimiento informado en la toma de decisiones éticas (cuatro
articulos); cuidados paliativos (dos articulos); los médicos ancianos que se convierten en pacientes
(un articulo), la Bioética intervencionista para el cuidado al anciano buscando la credibilidad de sus

derechos (seis articulos), y las conductas éticas de los cuidados a los ancianos (un articulo).

En relacion con la ensefianza de la bioética en la comunidad, nos ha parecido de interés el
enfoque del aprendizaje basado en problemas, al que se hace referencia en el articulo publicado en
larevista Acta Bioética titulado “El aprendizaje de la bioética basado en problemas (ABBP): un nuevo
enfoque pedagdgico”s. Siguiendo a diversos autores, Garzon Diaz y Zarate definen el aprendizaje
basado en problemas como una estrategia centrada en las necesidades y los intereses de cada una
de las personas participantes en los procesos formativos, en la que determinados problemas reales
y sentidos por ellas se convierten en punto de partida e instrumento de los procesos de ensefianza
y aprendizaje, que de este modo se convierten en procesos participativos y de empoderamiento de
las personas. Los grupos son, normalmente, pequefios y la funcién de las formadoras y formadores
tiene que ver, fundamentalmente, con facilitar el acceso a la informacién y acompafiar el proceso de

trabajo en equipo y construccién de conocimiento, que se torna mas motivante y mas real.

Segun este articulo el aprendizaje basado en problemas es particularmente adecuado para la
enseflanza de la bioética. Aunque el articulo no se refiere a la ensefianza de la bioética a la
comunidad, sino a estudiantes, es interesante ver como subraya la coherencia entre la filosofia
subyacente a este método y los valores fundamentales de la bioética. Del mismo modo que el
aprendizaje basado en problemas reconoce y potencia la autonomia y los derechos de las personas

participantes en un proceso formativo situado tan cerca como es posible de la vida real, la bioética
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pretende respetar y fomentar la autonomia y los derechos de las personas en situaciones clinicas

reales y frecuentemente estresantes.

El articulo “Estratégia Satide da Familia em Cena: a Formagdo Bioética dos Agentes
Comunitarios de Saude, em Trés Atos”” publicado en la Revista Brasileira de Educacao Médica, relata
una experiencia concreta de un taller de capacitacion en bioética dirigida a Agentes Comunitarios

de Salud, en el marco de una estrategia de salud familiar.

Selma Vaz Vidal y sus colaboradoras destacan la capacidad e importancia de la bioética como
caja de herramientas valiosa para los Agentes Comunitarios de Salud y para la estrategia de salud
familiar, dada la naturaleza conflictiva o potencialmente conflictiva de muchas de las situaciones
que se viven en las familias y en la comunidad ante la toma de decisiones relacionada con el manejo
de la salud, tanto en la vida cotidiana de los equipos sanitarios como en las situaciones de presencia

en el domicilio de la persona.

Estas autoras relatan la utilizacién de problemas ficticios, por ejemplo, relacionados con la
privacidad o la confidencialidad de las personas usuarias y sus familias, como metodologia para la
formacion. Asi, un conflicto concreto en torno a la confidencialidad o el consentimiento informado
puede dar lugar a un debate sobre conceptos mas abstractos como los de autonomia, no
maleficencia, beneficencia y justicia. A la vez, el partir de conflictos reales permite identificar

asuntos y problemas sociales que anteriormente no eran visibles.

En el articulo “Participacion de la comunidad en el analisis de problemas bioéticos”, de la
Revista de Ciencias Médicas La Habana8, se recogen como los principales problemas bioéticos
planteados por personas de la comunidad los siguientes: “la insuficiente protecciéon del ambiente, la
necesidad de incrementar la formacion de valores en los jévenes, el aborto como una conducta
inadecuada y la posibilidad de incrementar el apoyo y solidaridad a pacientes en estado terminal y
sus familiares”. Segiin Sefior Garcia y el resto de autoras de este articulo, “se comprueba que la

poblacion tiene el conocimiento y la disposicidn para resolver problemas que afectan la comunidad”.

En el articulo “Comunicaciéon como herramienta para divulgar y promover la Declaraciéon
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos”?, Caetano y Garrafa abogan por la utilizacién de las
mas diversas y actualizadas técnicas de comunicacion para que la poblacién asimile los conceptos
de la bioética y logre aplicarlos adecuadamente en su contexto de vida. Entre los aspectos de los que
depende la comunicacién efectiva subrayan la definicion del mensaje y la eleccion de los medios,

que pueden ir desde conferencias presenciales hasta la transmisioén a través de internet.

En el capitulo “Sobre la dignidad y los principios. Analisis de la Declaracién Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO”1° Casado afirma que “la formacién bioética debe

ensefiar a convivir con la incertidumbre y a abordarla de forma prudente, manejando con
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flexibilidad los principios comunes establecidos en la misma Declaracién”. Recordara esta autora
que “ademas en sociedades plurales la dificultad es doble pues a lo anterior se afiade que la

consideracion social e individual de los problemas no es homogénea.”

2.2. Metodologias y contextos de la intervencion con la comunidad

A la hora de buscar referentes para el trabajo con la comunidad en nuestro entorno, hemos de
acudir sin duda, a Marchioni, de quien hemos revisado el trabajo titulado “Comunidad, participacion
y desarrollo. Teoria y metodologia de la intervencién comunitaria”!t. Revisamos en segundo lugar
el documento “Participacion comunitaria. Documento de discusiéon sobre un modelo de
participacién comunitaria en el Sistema Nacional de Salud del Estado espafiol”, publicado en la
revista Comunidad!2. En tercer lugar, el articulo “Cartera de servicios de actividades comunitarias”,
del grupo PACAP Canarias!3. También se revisé el producto del Grupo de Trabajo de Salud
Comunitaria de Osatzen-Sociedad Vasca de Medicina de Familia y Comunitaria coordinado por
Maria Eugenia Azpeitial4, en su Plan Estratégico 2010-2014. Otra referencia que nos ha parecido
valiosa a la hora de enfocar la intervencion con la comunidad desde la atencién sanitaria primaria
es el trabajo coordinado por Luis Astray para la Sociedad Espafola de Medicina Familiar y
Comunitaria acerca de “;Como iniciar un proceso de intervencion y participaciéon comunitaria desde
un centro de salud?”15, Patricia Escartin y otras autoras escriben en 2015, en la revista Comunidad,
el articulo titulado “La participacién comunitaria en salud”16. También se reviso el articulo “La salud
comunitaria en los equipos de atencién primaria: objetivo de direcciéon”, publicado por Carme Nebot
y otras en la Revista de Atencién Primarial’. Por razones de espacio, s6lo podemos plasmar una breve

sintesis de lo fundamental recogido de esta bibliografia.

. Antes de comenzar cualquier proyecto comunitario, tenemos que valorar si contribuira a la
promocion de la justicia y la equidad, tanto por razones éticas como por el conocimiento
cientifico disponible acerca de los determinantes sociales de la salud, que justifican la atenciéon
preferente a las personas mas vulnerables, para conseguir una mejora de la salud que alcance

efectivamente al conjunto de la poblacion.

. El objeto u objetos prioritarios que escojamos para un proyecto deben cumplir con una serie
de caracteristicas. Una de ellas es que su importancia en términos de salud sea evidente y no
tenga discusion, es decir, que claramente provoque un deterioro y un aumento de la
morbimortalidad. Otra de las caracteristicas es que pueda ser abordado de una manera que
haya demostrado beneficios. Y una ultima caracteristica es que este abordaje sea

costo/efectivo, es decir, que podamos obtener resultados valiosos con los recursos de los que
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disponemos, sabiendo que vamos a dejar de actuar en otros campos, y que, por lo tanto, habra

un coste de oportunidad.

. Un proyecto comunitario debe intentar ser, en todo momento, lo mas participativo posible,

llegando, también, a la participacion de las propias personas de la comunidad.

. Algo basico para poder iniciar un proyecto comunitario desde un centro de salud es llegar a
un consenso entre todas las personas que lo formamos y vamos a participar, que no exista una

negativa expresa por parte de nadie del centro.

* Dentro del equipo del centro de salud sera necesaria la constitucion de un nticleo motor,
entendido como un grupo de trabajo con una implicacién formal establecida especificamente

para el funcionamiento del proyecto comunitario.

. Una de las responsabilidades del nicleo motor sera mantener la circulacién normalizada y
sostenida de la informacién sobre la marcha del proyecto comunitario para todas las personas

interesadas e implicadas.

. Una vez conseguido el consenso, se trata de integrar el proyecto comunitario dentro de la
dindmica de funcionamiento del centro de salud, es decir, que se entienda y se verifique que
las actividades incluidas dentro del proyecto comunitario son tan valiosas e importantes

como cualesquiera otras actividades que se realizan en el centro.

. Es fundamental que el proyecto comunitario cuente con el liderazgo y apoyo de las personas
con responsabilidades directivas en el centro de salud o incluso de las que estan por encima

de ellas.

. Cuando se elabora un proyecto comunitario se han de tener en cuenta los logros alcanzados
anteriormente, tanto por parte del centro de salud como por parte de otros agentes, de modo
que no hay que repetir en cada proyecto un esquema rigido de fases, ni estas son

compartimentos estancos entre si.

. Se ha de obtener y mantener actualizada una informacién lo mas completa posible sobre los
recursos, activos y agentes presentes en la comunidad y territorio en el que esta inserto el

centro de salud.

. Un proyecto comunitario debe incorporar, transversalmente, la perspectiva de género y

contribuir a la equidad de género.

. Todo proyecto comunitario tiene que ser evaluado con unos indicadores y estdndares para

poder ser mejorado.
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3. Experiencia piloto

El contexto en el cual se ha realizado la sencilla experiencia piloto se incardina el centro de salud en
el que realizamos nuestro trabajo diario de medicina familiar y comunitaria, situado en el barrio de
Rekalde, de Bilbao (Pais Vasco, Espafia). La organizacion de Osakidetza (Servicio Vasco de Salud),
como en tantos otros sistemas sanitarios del mundo, consideran dentro de la Atenciéon Primaria toda
una serie de servicios y programas con sede fisica que, por su mayor nimero de destinatarias
potenciales, pueden ubicarse en una mayor proximidad a las personas, convirtiéndose en el punto
de acceso, seguimiento y atencién principal para la mayor parte de la ciudadania, con el proyecto de
liderar el conjunto de la atencién del sistema sanitario, en el marco de estrategias de integracion

vertical que involucran a otros niveles de atencion, incluyendo la atencién hospitalaria.

Como antecedentes contamos con la trayectoria anterior de trabajo con la comunidad que se
ha desarrollado en los afios anteriores desde el centro de salud. Entendemos que el centro de salud
es, todo él, un centro de caracter comunitario, dado que al formar parte de la Atencién Primaria de
Osakidetza (Servicio Vasco de Salud) es un servicio de alta proximidad y de notable imbricacién en
la dindmica del barrio. Ademas, el enfoque de la medicina y la enfermeria de familia y comunidad
hace que en toda nuestra atencién esté incorporado el enfoque comunitario, esto es, la mirada y la
intervencion que ubican siempre a la persona en su contexto de relaciones primarias. Esta realidad
se verifica de manera muy especial en las visitas domiciliarias de las médicas y los enfermeros, que

permiten una inmersién mayor en el entorno cotidiano y convivencial de las personas.

Por otra parte, hay que tener en cuenta determinadas actividades y relaciones en las que el
centro de salud colabora o trabaja en red con otros servicios publicos de proximidad, o con agentes
de la iniciativa social presentes en el territorio, en el entendido de que dichas actividades y
relaciones son, también, expresion valiosa de nuestra apertura a la comunidad como servicio
publico encargado de la proteccion y promocién de la salud, que busca una atencién integrada y una
activacion comunitaria, necesariamente, de la mano de otros servicios y agentes también presentes
en la trama urbana y relacional de nuestro barrio. A partir de este camino previo se penso que era

suficiente y realista pensar en la ejecucion de tres actividades:
. Charla sobre un tema de bioética en una asociacién de personas jubiladas.
. Abordaje de un tema de caracter bioético en la mesa zonal sobre infancia y adolescencia.

. Taller de debate sobre una cuestion bioética con un grupo de personas en situacion de

exclusion social, atendidas por una entidad colaboradora de los servicios sociales.
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En el primer caso, se escogié como tema la planificacién de los cuidados que queremos recibir

en el final de la vida y el documento de voluntades anticipadas, con los siguientes objetivos:
. Completar la informacién disponible sobre el documento de voluntades anticipadas.

. Avanzar en la comprension de la importancia de planificar los cuidados que queremos recibir

en el final de la vida.
. Mejorar la competencia para la elaboracion del documento de voluntades anticipadas.

En la segunda actividad, la reunién de la mesa intersectorial sobre infancia y adolescencia del
barrio (compuesta por profesionales de los sectores sanitario, servicios sociales, educacion y otros)
se propone dedicar una reunién a una acciéon formativa sobre algunos aspectos éticos de la
proteccion de la infancia y la adolescencia en el contexto de la nueva legislacion sectorial, con los

siguientes objetivos:

* Conocer los principales contenidos de la legislacién vigente en materia de proteccién de la

infancia y la adolescencia.

. Identificar los principales valores o principios éticos a aplicar en situaciones que afectan a
nifias, nifios y adolescentes en las situaciones en las que puede haber duda a la hora de aplicar

las normas juridicas o protocolos de actuacion establecidos.

. Entrenarse en la aplicacion basica de algunos pasos sencillos a seguir en la valoraciéon y toma

de decisiones en relacién con casos problematicos.

Para el debate con personas en situacion de exclusion social se formularon los siguientes

objetivos:

. Avanzar en el conocimiento acerca de los derechos y deberes de las personas usuarias de los

servicios sanitarios.

. Mejorar las capacidades y actitudes para una relacion satisfactoria con los servicios sanitarios

y un mejor cuidado de la propia salud.

. Fortalecer valores comunitarios y ciudadanos para la vida cotidiana y especificamente para el

ejercicio del derecho a la atencién sanitaria.

Se entrego6 en los tres casos una encuesta de evaluacion con tres preguntas:
1. ;Te ha parecido interesante el tema escogido?

2. ¢(Hasido clara la exposicion del tema?

3. (Qué te ha parecido la manera en que se ha desarrollado la sesién?
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La media de la valoracion de las personas asistentes fue de 4,2 sobre 5.

4. Conclusiones

Una vez realizada la experiencia piloto, se redactan unas conclusiones que son enriquecidas con el
contraste de seis personas expertas y el trabajo posterior en el Comité de Etica Asistencial de

Atencion Primaria de Bizkaia. Las conclusiones obtenidas son las siguientes:

1. Los procesos de cambio social y el incremento de la complejidad (o, en algunos aspectos, de la
conciencia de una complejidad preexistente) en el seno de nuestras comunidades (con
fendmenos tan diversos y determinantes como longevidad, precariedad, movilidad,
insostenibilidad, innovacién, diversidad, fragmentacion o desigualdad) aconsejan la
incorporacion de contenidos y enfoques bioéticos en una cada vez mas necesaria intervencion
comunitaria (humilde, respetuosa, poblacional, proactiva, preventiva y promotora) de los
servicios sanitarios de atencién primaria, por la necesaria contribucién tanto del sistema
sanitario publico, como de la bioética a la construccién de ciudadania y al fortalecimiento ético

de la comunidad.

2. Procede un caveat emptor (precaucion), pues no toda actividad bioética y comunitaria es
beneficiosa. Toda propuesta es susceptible de ser manipulada y pervertida, especialmente si

viene rodeada de un halo positivo.

3. Practicamente todos los contenidos de la bioética son relevantes para el conjunto de la
comunidad. En el contexto actual, posiblemente, adquieren especial relevancia los relacionados
con la justicia, entendida como equidad horizontal (entre personas en circunstancias similares)

y vertical (entre personas en circunstancias diferentes).

4. Labioética puede ofrecer, en algunos casos, contenidos especificos para acciones de informacion,
sensibilizacion, formacién o fortalecimiento comunitario; pero mas bien debe ser entendida
como una perspectiva fundamental, basica y general para tener en cuenta e incorporar en todas

las acciones comunitarias que se realicen desde un centro de salud.
5. Un lugar clave para la incorporacion de la bioética en el sistema sanitario es la consulta.

6. Una de las consecuencias principales de la incorporaciéon de los contenidos y enfoques de la
bioética en la consulta es la accién positiva y las transformaciones necesarias a favor de las
personas a las que el sistema sanitario crea mayores dificultades para acceder a su atencion y
beneficiarse de ella (por su propia condicién de salud, por su idioma, por su nivel de instrucciéon

0 por otras razones).
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7. Otro de los efectos principales de la incorporacién de la bioética en la consulta es la explicaciéon
de los porqués de las decisiones que planteamos, poniendo en practica el proceso continuado de
informacién y consentimiento informado, con especial énfasis en la explicacién y aclaraciéon de
los beneficios y riesgos que pueden traer, de modo que la médica sea agente de la persona; y que
sea ésta la que, en ultima instancia, toma las decisiones (si bien se busca que éstas sean tan

compartidas como sea posible).

8. Otro efecto de la bioética en la consulta es ayudar a comprender la relacion sanitaria como una
relacion deliberativa de confianza entre la profesional y la persona, que se establece con el
compromiso de mejorar la calidad de vida (y no sélo los indicadores objetivos de salud) de la
persona, que participa de una unidad de convivencia que influye de manera determinante en su

salud.

9. La consulta de cada médica y el conjunto de la atencién primaria que se realiza desde el centro
de salud constituyen un espacio privilegiado para generar conversaciones de ayuda basadas en
la bioética con el conjunto de la comunidad, tomando en cuenta su diversidad de género,
generacional, funcional y cultural y en sus diversas relaciones. Es clave conocer las expectativas

vitales, valores y cultura de los pacientes, familias y comunidades.

10. El hecho de que hayamos subrayado la importancia de la bioética en la consulta, como lugar
habitual en el que se produce la atenciéon individual dentro del sistema sanitario, no nos debe
hacer olvidar los itinerarios de dicha atencién individual, antes y después de esa consulta, en
otros espacios en que la aplicacién de la bioética no es, en absoluto, menos relevante: los servicios
administrativos de atencién (especialmente en los puntos de acceso), las salas de espera, los

servicios de urgencias, las habitaciones del hospital, los quiréfanos y asi sucesivamente.

11. Deben verse la atencion individual del sistema sanitario y la intervencién sanitaria con grupos
como dos procesos simultaneos que se alimentan mutuamente y no como dos compartimentos
estancos. Asi, por ejemplo, en la consulta individual podemos considerar que el proceso de
empoderamiento de una persona nos induce a invitarla a que se incorpore a un proyecto de
paciente activo, del mismo modo que en un grupo intersectorial en el que acompafamos a
personas cuidadoras, podemos identificar una situaciéon que nos lleve a proponer a una persona

que acuda a la consulta individual.

12. Endeterminadas condiciones la utilizacién de espacios grupales para el abordaje de cuestiones
de caracter o implicaciones bioéticas puede facilitar un tratamiento menos estresante para la
persona que su tratamiento en la consulta individual. Sin embargo, hay que tomar en

consideracion cuestiones como la relativa artificialidad de muchos grupos, los diversos tipos de
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procesos de seleccién de sus miembros o las dindmicas de poder implicitas que se producen en

Su seno.

13. Algunos de los agentes con los que un centro sanitario de atencién primaria puede colaborar
en una intervencion comunitaria con contenido bioético son otros agentes del sector sanitario

presentes en la comunidad, singularmente las farmacias.

14. Laintervencion en la comunidad (tenga mayor o menor relacién explicita con la bioética) debe
conducir a las profesionales de la atencién primaria de salud a una integracion intersectorial de
los procesos de trabajo con otros sectores de actividad, como el de servicios sociales o el
educativo. Dicha integracién intersectorial debe tener un caracter estratégico, sistematico y

estructural.

15. La intervencién en la comunidad, especialmente si estd animada y enriquecida desde la
bioética, conduce a que a la preocupacion por la salud, propia del sistema sanitario, se una la
preocupacion por otros bienes que son objeto de otros sistemas dentro del Estado de bienestar,
como por ejemplo: la subsistencia material (de la que se ocupan las politicas de garantia de
ingresos), la interaccién (de la que se ocupan los servicios sociales), el alojamiento y, en general,
el asentamiento en el medio fisico (del que se ocupan las politicas de vivienda y urbanismo) u
otros. El discurso clasico de los llamados “determinantes sociales de la salud” se va enriqueciendo
en el reconocimiento reciproco de los bienes de los que se ocupan las diferentes ramas de la
politica social, con la comprensidon de la sinergia entre ellos y en una conceptualizacion en la que

todos ellos (salud, alojamiento, subsistencia y otros) son igualmente “sociales”.

16. La intervencién en la comunidad (especialmente cuanto mas informada este por la bioética, y
en general por la ética) debe conducir a las profesionales de los servicios publicos de proximidad
(como el personal sanitario de atencién primaria) a dinamicas de trabajo colaborativo con
entidades comunitarias de iniciativa social o asociacionismo ciudadano. Las profesionales deben
aprender a escuchar y reconocer los valores y la cultura de las comunidades y, en todo caso,
tomar en consideracion la percepcion y vivencia que las personas de la comunidad tienen de sus

necesidades y situaciones.

17. Normalmente las personas que se agrupan en iniciativas y asociaciones de caracter
comunitario aparecen segmentadas por diversos factores (tales como sexo, orientacién sexual,
edad, posicion en la estructura social u otros) que resultan altamente determinantes de los
puntos de interés desde los que pueden acercarse a los asuntos bioéticos. En cualquier caso,
debemos recordar que hay muchos vinculos comunitarios entre personas que no se traducen en

organizaciones asociativas.
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18. Los ejes de diversidad (en términos, por ejemplo, de género, edad, funcionalidad o etnia) suelen
operar en nuestra sociedad como factores de desigualdad y discriminacién, lo que debe
representar una fuerte llamada de atencién para la bioética, la intervencién comunitaria y el
conjunto del sistema sanitario, con el objetivo de comprometerse activamente a favor de una
sociedad sin discriminaciones y desigualdades y capaz de acoger positivamente la diversidad en

su seno.

19. Eldesarrollo de contenidos acerca de los asuntos bioéticos que encontramos en los documentos
y libros publicados sobre la materia requiere una adaptaciéon para su tratamiento con la

comunidad.

20. Laimportancia de los temas bioéticos para la dignidad y ejercicio de derechos de las personas
requiere su tratamiento en grupos con cierto grado de homogeneidad o confianza previa, bien
derivada de un trabajo sistematico desde el centro de salud o bien fruto de la construccién de
dichos grupos desde otros espacios de la comunidad. Debe analizarse, en cada caso, en qué etapa

o grado de maduracién de la intervencién comunitaria nos encontramos.

21. Parecen resultar especialmente exitosas, en general, las metodologias activas y participativas
en las que las personas de la comunidad son acompafiadas en la aplicacién practica de los
conocimientos y criterios de la bioética a necesidades, proyectos, inquietudes y problemas
concretos que tienen o perciben. En cualquier caso, a la hora de hablar de resultados exitosos en
la intervencion sanitaria se ha de reconocer el menor recorrido relativo de la investigacion

cientifica y de la obtencidn de evidencia que presentan las intervenciones comunitarias.

22. Seproduce una sinergia interesante entre los procesos de intervencién comunitaria en relacion
con asuntos bioéticos llevados desde el centro de salud y los procesos de formacion de residentes,
dado que las actividades formativas de la comunidad en materia de bioética resultan
especialmente idoneas para la participacion activa de residentes y resultan motivantes y
formativas para estas. En cualquier caso, dicho caracter de las actividades comunitarias sélo se
verificara en un contexto de mejora global del disefio e implementacién de la formacién de

residentes de medicina familiar y comunitaria.

23. En las actividades comunitarias en relacién con la bioética que se llevan desde un centro de
salud debe tenerse especial cuidado en la promocién activa de la inclusién sanitaria de las
personas de la comunidad con mayor vulnerabilidad, riesgo o situacién de exclusion por parte
del propio sistema sanitario, como manifestaciéon de una concepcién bioética y participativa de
la justicia y la equidad. Para el acercamiento del sistema de salud a ciertos colectivos

discriminados resulta especialmente necesaria la colaboraciéon o mediacion de agentes u
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organizaciones formadas por ellos o vinculadas a ellos, especialmente si ayudan a este sistema a

aprender de los ricos mecanismos adaptativos de dichas personas.

24. Nos queda por explorar la potencialidad que pudieran tener las tecnologias de la comunicacidn,
comunidades virtuales y redes sociales de internet en los procesos de intervenciéon comunitaria
y de incorporacién de contenidos y enfoques bioéticos al trabajo poblacional a desarrollar desde
la atencién primaria de salud. En este asunto lo clave es no discriminar ni incurrir con mas

intensidad en la Ley de Cuidados Inversos.

25. Losasuntos bioéticos pueden ser tratados con interés y aprovechamiento (con las adaptaciones
y metodologias adecuadas) en actividades comunitarias, pero, ante todo y, sobre todo, la bioética
debe impulsar y permear una acciéon comunitaria desde los centros de atencién primaria,
imbricada con la atencién individual, promotora de la participacién y el empoderamiento
ciudadano, integrada intersectorialmente con otros sistemas en el territorio y comprometida con

la justicia.
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