VOCES EN BIOETICA DESDE LA CUENCA DEL CARIBE

;Deberia permitirse el uso secundario de datos
meédicos para investigacion en naciones pequenas?

Deborah Stijnberg, MD, MPH

Surinam, un pais con alrededor de medio millén de ha-
bitantes, ha estado recopilando datos para la vigilancia de la
salud publica por muchos afos. La incidencia de enferme-
dades infecciosas como el VIH, la tuberculosis y la malaria
son reportadas al Ministerio de Salud de Surinam. Esta in-
formacion no solo es utilizada con fines informativos, sino
también para realizar un seguimiento del tratamiento y la
atencion clinica. Estos datos de vigilancia se ingresan elec-
tronicamente y estas bases de datos de vigilancia a menudo
contienen informacién demografica y clinica individual que
abarca una década o mds. Debido al aumento de los requis-
itos de presentacion de informes clinicos, la mayoria de los
datos de vigilancia ahora recopilan informacién individu-
al de todas las personas diagnosticadas con la enfermedad
bajo vigilancia. Esto crea una gran cantidad de informacion
meédica facilmente disponible que podria usarse para difer-
entes propositos, incluidos proyectos de investigacion. Este
articulo examina las dimensiones éticas y los posibles riesgos
y beneficios para responder a la pregunta de si estos datos
deberian ser accesibles con fines de investigacion. Sosten-
go que estos datos de vigilancia—y otros

y resultados clinicos. Los datos se ingresan y almacenan
electrénicamente. Se han desarrollado diferentes bases de
datos para diferentes enfermedades infecciosas, a saber, el
VIH, la tuberculosis y la malaria. Debido al aumento de los
requisitos de presentacion de informes destinados a ayudar
en el seguimiento clinico, se recopila informacién personal
adicional, por ejemplo, sexo, origen étnico y domicilio. Las
instituciones de salud publicas y privadas también cuentan
con datos que se recopilan electrénicamente, como ingresos
hospitalarios, trabajo de extensién con poblaciones vulnera-
bles, pruebas de VIH, etc.

Estos datos son recopilados durante el proceso de
prestacion de servicios de tratamiento y atencién para dif-
erentes enfermedades y son informados al gobierno inde-
pendientemente del punto de atencién. La Figura 1 mues-
tra el sistema de recopilacion de datos sobre el VIH como
ejemplo. Las personas acuden a las diferentes instituciones
de atenciéon médica para obtener servicios, por ejemplo, si-
tios de pruebas y laboratorios publicos y privados para di-
agndstico, clinicas para tratamiento y atencion, etc. En ese
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Figura 1. Descripcion esquematica del sistema de vigilancia del VIH de Surinam
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Figura 2. Estructura digital conceptual de salud
Figura 2: Ministerio de Salud, Gobierno de la Republica de Surinam (1)

punto, la informaciéon es compartida en forma impresa o
electronicamente con el sistema central de datos del gobier-
no. Procesos similares ocurren con otras enfermedades, por
ejemplo, tuberculosis, malaria.

Surinam, al igual que muchos paises en desarrollo de
América del Sur y Central, sigue las directrices de la Or-
ganizacion Panamericana de la Salud (OPS) para la imple-
mentacion de Expedientes Electrénicos de Pacientes (EPD,
por sus siglas en inglés). Las directrices recomiendan siste-
mas de EPD que faciliten el intercambio de informaciéon
entre los sistemas de atencion médica al igual que con el
Ministerio de Salud. El gobierno ahora esta hablando con
diferentes partes interesadas para desarrollar un sistema na-
cional de informacioén de salud que combinaria diferentes
bases de datos (incluyendo bases de datos de enfermedades
infecciosas alojadas en el gobierno y bases de datos de Expe-
dientes Clinicos Electrénicos de Pacientes (EPD) dentro de
un solo sistema centralizado.'

El objetivo de reunir estos datos es mejorar la toma de
decisiones clinicas y la formulacién de politicas de salud
publica. Esto requiere compartir estos datos disponibles
electronicamente con formuladores de politicas, provee-
dores de atencion médica e investigadores. En las siguientes
secciones se evaluan los beneficios y riesgos de compartir
estos datos especificamente para la investigacion. La primera
consideracion es la intencion beneficiosa de la vigilancia de
la salud publica y los datos producidos en la atencién clini-
ca, los beneficios para la comunidad de investigacion y la
comunidad en general. Se deben buscar beneficios tenien-
do en cuenta las cuestiones de autonomia, confidencialidad
y privacidad de las personas y sus datos, especialmente en
paises pequenios como Surinam. La implementacion de di-
rectrices internacionales sobre el uso secundario de datos
salvaguardaria el uso ético de estos datos con fines de inves-
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Beneficios de los datos de la vigilancia de salud
publicay los sistemas de informacion clinica

La recopilacion de informacion médica tiene
una larga historia dentro de los sistemas de vigi-
lancia de la salud publica. La vigilancia de la sa-
lud publica consiste en la recopilacion, analisis e
interpretacion continuos y sistematicos de datos
relacionados con la salud. Muchos gobiernos, in-
cluyendo los de paises pequeiios, han invertido
en el establecimiento de sistemas de recopilacion
de informacién para promover intervenciones
y politicas basadas en evidencia. La vigilancia
en salud publica facilita el reconocimiento tem-
prano de las emergencias de salud publica y la
evaluacion de las intervenciones de salud publi-
ca.? Ademas, la creacion de sistemas de infor-
macién es un medio para mejorar la prestacion
de atencidn sanitaria y el acceso a los servicios.

Estas fuentes de datos crean grandes
volimenes de datos que permiten un uso secundario para
identificar ineficiencias en la prestacion de atencion médica,
pero también detectar patrones en la atencion. Esto puede
conducir, por ejemplo, a la mitigaciéon de los reingresos
evitables y puede respaldar medidas preventivas. Ademas,
se pueden identificar cuestiones de seguridad del paciente,
farmacovigilancia y uso adecuado de los medicamentos.’ In-
cluso hay relato de uso secundario de datos médicos para
el desarrollo profesional, destacando que el analisis de estos
datos por parte de profesionales de la salud puede conducir
a momentos de mejora clinica y de ensefianza.*

Con estos resultados beneficiosos para la salud publicay
las personas, no es extrano que organizaciones como la OPS
y la OMS defiendan el uso secundario de la informacion
médica recopilada en los puntos de atencién e insten a la
implementacion de sistemas de datos electronicos.’

Creciente interés en investigacion en Surinam
Histéricamente, la investigacion en Surinam fue inicia-
da principalmente por investigadores provenientes de otros
paises, especialmente paises desarrollados. Pero hay un cre-
ciente interés entre los surinameses por realizar sus propias
investigaciones, y muchos de ellos ahora aspiran a comple-
tar un doctorado y seguir una carrera que involucre la in-
vestigacion y la implementacion de ciencias. Como ocurre
en muchos paises en desarrollo, la recopilacién de datos
primarios suele ser demasiado costosa para los aspirantes a
doctorados o para los nuevos doctores. Esto explica en parte
el creciente interés en el uso secundario de fuentes de datos
electronicos existentes para responder preguntas de investi-
gacion. De hecho, publicaciones previas identifican la creci-
ente disponibilidad de datos médicos electrénicos como una
facilitacion para la investigacion e incluso como una opcién



para reemplazar la realizacién de costosos ensayos clinicos.®
Ademas, como muchos paises en desarrollo, Surinam in-
vierte muy poco en investigacion patrocinada por el gobier-
no. La investigacion de uso secundario es mucho menos cos-
tosa que la investigacion que implica la recopilacion de datos
novedosos. Surinam tiene un comité nacional de ética de la
investigacion para la revision de investigaciones con seres
humanos. Como miembro de ese comité, sé que cada aio
hay mas solicitudes de usos de datos de vigilancia de salud
publica o bases de datos de EPD dentro de las instituciones
de atencion médica para investigacion. Por supuesto, fomen-
tar la cultura de la investigacion y empoderar a los investi-
gadores locales podria ser beneficioso para los resultados de
salud publica. Los investigadores locales estan mas cerca de
la comunidad y conocen mejor el contexto para interpretar
y comprender los resultados en el contexto local. Por otro
lado, con una poblacién pequeiia, otorgar acceso a un gru-
po de investigadores, especialmente a los inexpertos, podria
revelar la identidad de las personas y llevar al mal uso de la
informacién de salud.

Mientras velan por sus propios intereses, los investi-
gadores y quienes tienen la tarea de supervisar la investi-
gacion, tienen la obligacion de respetar las guias éticas ad-
juntas a la realizacién de investigaciones con humanos o
sobre humanos, como en los casos en que se consultan da-
tos a nivel individual. Valores como la beneficencia, la pro-
porcionalidad y especificamente el respeto por las personas
deberian guiar la toma de decisiones. Los cientificos tam-
bién tienen la obligacién de considerar el beneficio social,
es decir, proponer investigaciones que beneficien a la comu-
nidad. Esto sin perder de vista aspectos como la privacidad,
la confidencialidad y la autonomia de los participantes para
decidir si participan en la investigacion o autorizan el uso de
su informacion de salud personal en la investigacion. Con
el uso secundario de datos para la investigacion, estos prin-
cipios siguen vigentes y el rigor académico en el disefio y
el andlisis siguen siendo requisitos clave para garantizar la
validez interna y externa.

Mis datos, mi decision

Partes interesadas muy importantes en esta cuestion del
uso secundario de informacién médica son, por supuesto,
las personas cuyos datos se capturan y almacenan en las bas-
es de datos de vigilancia de salud publica y EPD.

Normalmente, cuando se participa en una investigacion,
se explican ampliamente los objetivos, la metodologia y el
uso de los datos, y las personas pueden dar su consentimien-
to si estan de acuerdo. En el caso de los datos de vigilancia
de la salud publica, las personas a menudo ni siquiera son
conscientes de que sus datos se capturan electronicamente
y se almacenan en las bases de datos del gobierno. Es poco
probable que los pacientes de una institucion sanitaria sepan
que sus datos de EPD pueden estar disponibles para fines
de investigacion. Para las personas de paises pequeiios, las

cuestiones de confidencialidad y privacidad atin mas impor-
tantes a considerar que en poblaciones mas grandes; como
siempre decimos “todo el mundo se conoce”. Los datos son
recopilados durante el proceso de un tratamiento y atencion
habitual de una determinada enfermedad, por lo que la in-
formacién fue proporcionada por personas a un trabajador
de la salud de forma confidencial con el entendimiento im-
plicito de que no seria compartida con terceros. Este sigue
siendo un principio ético fundamental en la practica médi-
ca. Mantener la confidencialidad respeta la autonomia de las
personas cuando deciden qué y con quién se puede compar-
tir su informacion personal.” Las personas son libres de de-
cidir qué detalles de su vida quieren mantener en privado. La
violacion de la confidencialidad y la pérdida de privacidad
pueden facilmente resultar en un reconocimiento que puede
resultar en dafio social, fisico o emocional. Este es quizés
un riesgo mas grande en los paises pequenios, donde es mas
probable que las personas involucradas en la investigacion
tengan alguna conexioén con las personas contenidas en las
bases de datos de vigilancia de la salud publica y EPD. En
Surinam, el tamafio de la poblacion es pequefio y la gente se
conoce o puede reconocerse facilmente, en las zonas urban-
as y aun mas en las rurales. Las personas incluso conocen
la matricula del coche de cada uno y pueden saber donde
y cuando vieron su coche. Vemos que esta familiaridad se
expande incluso a personas de origen surinamés que viven
en el extranjero, con casos en los que alguien llega al hospital
para recibir atencion, es reconocido y su familia en los Paises
Bajos se entera, mientras que la familia que vive en Surinam
ni siquiera estd al tanto del ingreso al hospital. Por eso, ga-
rantizar la confidencialidad es un desafio.

Teniendo en cuenta las amenazas a la privacidad en los
paises pequenos, la voluntad de la comunidad de compartiry
vincular sus datos de salud es un tema clave a discutir cuan-
do se habla del uso secundario de datos médicos. Se descon-
ocen las percepciones sobre el intercambio de datos entre las
personas que viven en la region del Caribe, pero estudios de
personas en otros paises encontraron una aceptacion del in-
tercambio de datos médicos (5). Esto por el bien comun de la
sociedad. También reconocen que la disponibilidad y el uso
de informacion electrénica podrian conducir a una mejor
calidad de la atencion y los resultados de salud. Aun asi, sur-
gieron preocupaciones como la confidencialidad, el mal uso
y el control sobre sus propios datos.® No querian que ciertos
grupos, como familiares, companias de seguros, compaiias
farmacéuticas privadas e investigadores académicos, vieran
sus datos. Por otro lado, estaban mas inclinados a compartir
datos para la investigacion regional.” Esto parece implicar
una preferencia por los beneficios individuales del sistema
de informacion sanitaria, pero de alguna manera sigue ex-
istiendo un temor a una violacién de la privacidad cuando
los investigadores locales tengan acceso a su informacion.
Se deben hacer esfuerzos para comprender las perspectivas
de Surinam sobre el uso secundario de datos para la investi-
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gacion e incorporarlas en la gobernanza de estos datos.

Salvaguardias éticas sobre el uso secundario de datos clini-
cos y de vigilancia en salud publica

Ya se han mencionado diferentes cuestiones éticas al re-
visar el uso secundario de informacién médica disponible
electronicamente para la investigacion. Se han establecido
los beneficios de facilitar el uso de la vigilancia de la salud
publica y de los datos clinicos para la investigacion. Los
posibles resultados positivos incluyen mejoras en los resul-
tados de salud como resultado de la investigacion y la im-
plantacion clinica de hallazgos, beneficios educativos para
los investigadores surinameses y formulacion y planificacion
de politicas de salud publica basadas en evidencia.

Como se menciono anteriormente, la bisqueda de estos
beneficios no debe violar otros compromisos éticos esencia-
les, como el respeto a la privacidad y el mantenimiento de
la confidencialidad. No deben pasarse por alto valores in-
dividuales como la autonomia, la privacidad y los derechos
individuales.'’ Por ejemplo, las salvaguardias éticas deberian
prestar atencion al proceso de consentimiento informado o
a la posibilidad de renunciar al consentimiento. El proceso
de consentimiento es una pauta ética importante cuando se
realizan investigaciones con sujetos humanos. Es responsab-
ilidad de los investigadores obtener el consentimiento infor-
mado de los posibles participantes. Los principales elemen-
tos de este proceso son la voluntariedad, la divulgaciéon de
informacion relevante y la comprension; El consentimiento
informado debe obtenerse en un entorno libre de coercién y
sin influencias indebidas."* Con datos disponibles electroni-
camente, recopilados en el contexto de la practica clinica o
como parte de la vigilancia de la salud publica, el consen-
timiento para utilizar estos datos para la investigacion es un
problema. El Consejo de Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas (CIOMS por sus siglas en inglés) mencio-
na en la directriz 11 que los datos recopilados en la atenciéon
clinica de rutina pueden ser utilizados para la investigacion
si se recopilaron mediante un procedimiento de exclusion
voluntaria.”? El procedimiento de exclusion voluntaria se
cumple cuando se informa a las personas sobre la posibili-
dad de que su informacion pueda utilizarse para otros fines
y se les da la oportunidad de oponerse explicitamente. Los
participantes deberian poder retirar sus datos en cualquier
momento. Por el contrario, las directrices 10 y 12 de CIOMS
establecen que, en el caso de registros poblacionales oblig-
atorios, como se observa en la vigilancia de la tuberculosis,
el VIH y la malaria en Surinam, esta opcién de retiro no
es relevante. Si no existe un consentimiento informado de
exclusion voluntaria, la investigacion debe ser revisada por
un Comité de Etica en Investigacién (REC por sus siglas en
inglés). Luego pueden considerar otorgar una renuncia al
consentimiento informado si se cumplen los siguientes req-
uisitos:"?

« La investigacion no es factible ni practicable sin la
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exencion.
« Lainvestigacion tiene importante valor social.

« Lainvestigacion no plantea mas que un riesgo min-
imo para los participantes.

Las agencias de Surinam interesadas en hacer que los
datos de salud electronicos estén disponibles para usos de
investigacion deben consultar con el REC del pais para de-
sarrollar estandares mediante los cuales se otorgaran renun-
cias al consentimiento para utilizar datos recopilados previa-
mente. De cara al futuro, los procedimientos informados de
exclusion voluntaria deberian debatirse ampliamente entre
las partes interesadas, especialmente los pacientes. Desde el
principio debe quedar claro que los datos personales de sa-
lud podrian utilizarse para otros fines.

Las agencias que poseen datos deben implementar siste-
mas tecnoldgicos para proteger y compartir datos para man-
tener la confidencialidad. Las directrices de la OMS sobre
cuestiones éticas en la vigilancia de la salud publica abordan
la seguridad y recomiendan que los propietarios o adminis-
tradores de estos datos establezcan salvaguardias operativas
y técnicas para protegerlos contra el acceso o la divulgacion
no autorizados." Esto también significa el acceso regular a la
informacion y la desidentificacion si los datos se comparten
con fines de investigacion.

Otra cuestion ética para considerar es la justicia social.
La justicia social para los datos de salud puede ser defini-
da como oportunidades equitativas de acceso y uso de es-
tos datos entre los investigadores y beneficios distribuidos
equitativamente en la investigacion de salud para que las
personas que han contribuido con datos alcancen un mayor
nivel de salud y bienestar gracias a la investigacion de salud
catalizada por el uso secundario de datos.”” Pensando en los
investigadores, esto significa que los procesos para utilizar y
acceder a datos de salud deben ser transparentes y aplicarse
de manera justa. También podria significar limitar algunos
usos de los datos a investigadores de Surinam o equipos de
investigadores de salud dirigidos por Surinam y estar en
guardia ante una posible explotacién de Surinam por parte
de entidades de investigacion externas. Desde el lado de la
comunidad, deberia significar que el uso de los datos deberia
ser beneficioso para todos y no exacerbar las desigualdades
en salud ya existentes. Se debe prestar especial atencién a
garantizar que las bases de datos sean representativas de la
poblacién de Surinam.

Las directrices éticas de la OMS para la vigilancia de la
salud publica enfatizan el uso secundario para fines de in-
vestigacion cuando este sirve al bien comun; esto con super-
visién ética, anonimizacion de datos, seguridad de los datos
y un acuerdo claro sobre el uso de los datos, su redistribu-
cion, reconocimientos, destruccién y, en ultima instancia, el
intercambio posterior de los hallazgos.'® Este enfoque reit-
era la importancia de la responsabilidad al permitir el uso
secundario de datos. Tanto las directrices éticas de la OMS



como la directriz 24 de CIOMS enfatizan que los resultados
de los estudios deben estar facil y ampliamente disponibles.

Conclusiones

La creacion de sistemas que permitan la disponibili-
dad electrénica de informaciéon médica con fines de inves-
tigacion podria beneficiar tanto a la atencidén clinica como
los resultados de salud publica. Especialmente en los paises
pequenos en desarrollo, el uso secundario de esta infor-
macion médica tiene un potencial significativo para mejorar
la prestacion de atencion médica y los resultados de salud,
ya que los presupuestos de investigacion de estos paises no
permiten una recopilacion significativa de datos primari-
os. Entonces, con beneficencia y mirando al bien comun,
el uso secundario de la informacién médica electrénica es
justificado. Sin embargo, como se sefialo, se deben consid-
erar los valores éticos en competencia, como el respeto por
la autonomia y la privacidad, para garantizar un uso ético.
Proteger la privacidad del paciente, mantener la justicia so-
cial, garantizar los valores cientificos y sociales y establecer
estructuras solidas de gobernanza ética son requisitos para el
uso secundario ético de estos datos para la investigacion. Por
ejemplo, asegurarse de que los datos compartidos con los in-
vestigadores no contengan identificaciones. Esto puede sig-
nificar el uso de cédigos para identificar individuos inicos y
que, si los datos a nivel individual entre bases de datos deben
vincularse, esto pueda ser hecho por los ejecutores diarios de
las bases de datos.

Las naciones pequefias como Surinam tienen interés en
iniciativas de investigacion destinadas a mejorar los resul-
tados de la atencion médica, reducir las disparidades en la
salud y abordar las necesidades locales de salud publica. El
uso secundario de vigilancia electrénica de salud publica y
de datos clinicos puede promover estos objetivos. Las na-
ciones pequenias deben tomar medidas para promulgar y
hacer cumplir los tipos de salvaguardas mencionadas en este
documento y en las directrices internacionales para facilitar
la investigacion ética de uso secundario.
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