
UTILIZACIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS Y BANCOS

PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA

Car los María ROMEO CASABONA*

SUMARIO: I. Pre sen ta ción. II. Las fuen tes nor ma ti vas. III. El es ta tu to
ju rí di co de las mues tras bio ló gi cas al ma ce na das en cen tros sa ni ta -
rios, la bo ra to rios de in ves ti ga ción u otros. IV. Los de re chos de au to -
de ter mi na ción del su je to fuen te fren te a los in te re ses de la in ves ti ga -
ción cien tí fi ca. V. Estu dio de al gu nos as pec tos par ti cu la res. VI. Re-

fe ren cias.

I. PRESENTACIÓN

1. La ne ce si dad cre cien te de dis po ner de mues tras bio ló gi cas
    pa ra la in ves ti ga ción bio mé di ca

Las in ves ti ga cio nes ge né ti cas re quie ren, en no po cas oca sio nes, del uso
de mues tras bio ló gi cas, bien de los su je tos que par ti ci pan en la ex pe ri -
men ta ción, bien de otras per so nas aje nas a la mis ma. En to do ca so, los
re sul ta dos de los aná li sis y de las de más prue bas pue den ser de gran uti li -
dad pa ra el pro gre so de las in ves ti ga cio nes en de ter mi na das áreas (por
ejem plo, en far ma co ge né ti ca y en ge nó mi ca).

La dis po ni bi li dad de es tas mues tras es, por con si guien te, de la má xi ma 
im por tan cia, pues per mi te rea li zar es tu dios clí ni cos, ge né ti cos y ana to -
mo pa to ló gi cos, en tre otros. No obs tan te, pue den ori gi nar se pro ble mas
di ver sos, nor mal men te no pre vis tos por las nor ma ti vas que re gu lan la in -
ves ti ga ción y la ex pe ri men ta ción con se res hu ma nos o con los ma te ria les
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bio ló gi cos de ori gen hu ma no. En rea li dad, es te ti po de es tu dios, en cuan -
to ta les, no po drían ser en cua dra dos co mo en sa yos clí ni cos, da do que no
se ve in vo lu cra do di rec ta men te un ser hu ma no, si no par tes de su cuer po
ya se pa ra das. Co mo se ve rá más ade lan te, son di fe ren tes las vías que hay
que se guir pa ra en con trar las res pues tas ade cua das a los pro ble mas que
pue den sur gir.

En efec to, las mues tras bio ló gi cas de ori gen hu ma no cu ya uti li za ción
pue de ser re le van te son del más di ver so ori gen, pe ro bue na par te pro vie nen 
de ac tos de aten ción asis ten cial or di na ria: de se chos qui rúr gi cos y otros se -
me jan tes (por ejem plo, res tos de mues tras ob te ni das pa ra la rea li za ción de
prue bas diag nós ti cas: ex trac ción de san gre o de otros flui dos, ci to lo gías,
biop sias); pro duc tos del par to co mo la pla cen ta (es pe cial men te el cor dón
um bi li cal), abor tos y de fun cio nes; do na cio nes de ór ga nos y te ji dos pa ra
tras plan te y otros fi nes te ra péu ti cos; do na cio nes de ga me tos o de em brio -
nes pa ra su uso en téc ni cas de re pro duc ción asis ti da; ob ten ción de mues -
tras pa ra la crea ción de bio ban cos de po bla cio nes con fi nes de sa lud (en
aque llos paí ses en los que se han crea do ta les ban cos). Fi nal men te, es tos
ma te ria les pue den ser el re sul ta do de do na cio nes con el pro pó si to di rec to
de que sean des ti na das a la in ves ti ga ción, o bien, de que se ha ya pres ta do el 
con sen ti mien to pa ra es te pro pó si to cuan do pro vie nen de al gu na de las si -
tua cio nes men cio na das an te rior men te; am bos pro ce di mien tos se irán in -
cre men tan do pre vi si ble men te en el futuro.

La cons tan te ex pan sión de nue vas lí neas de in ves ti ga ción vie ne plan -
tean do ca da vez con ma yor fre cuen cia la opor tu ni dad del re cur so a mues -
tras de es ta na tu ra le za al ma ce na das con an te rio ri dad por ra zo nes aje nas a
cual quier fu tu ra in ves ti ga ción. Es pre ci sa men te es ta po si bi li dad de des ti -
nar las a un fin dis tin to del ini cial men te pre vis to el que pue de pre sen tar ma -
yo res in te rro gan tes éticas y ju rí dicas.

2. Iden ti fi ca ción de los as pec tos con flic ti vos re la cio na dos
    con la ob ten ción y uti li za ción de ma te ria les bio ló gi cos

Pare ce opor tu no de jar sen ta do qué de be mos en ten der por mues tra bio ló -
gi ca. Pa ra nues tro pro pó si to es vá li da la de fi ni ción que pro po ne la De cla ra -
ción Inter na cio nal so bre los Da tos Ge né ti cos: “Cual quier mues tra de sustan -
cia bio ló gi ca (por ejem plo, san gre, piel, cé lu las óseas o plas ma san guí neo)
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que al ber gue áci dos nu clei cos y con ten ga la do ta ción ge né ti ca ca rac te rís ti -
ca de una per so na” (ar tícu lo 2o., iv).

Acla ra do lo an te rior, hay que iden ti fi car a con ti nua ción cuá les son los de re -
chos o in te re ses que pue den ver se com pro me ti dos del lla ma do “su je to fuen te
de la mues tra”: ex pre sión que se sue le uti li zar de for ma pre fe ren te a la de do -
nan te de la mis ma, pues to que en sen ti do es tric to aquél no siem pre lo es.

Sue le men cio nar se que el su je to fuen te tie ne de re cho a la in for ma ción
so bre cual quier des ti no de la mues tra dis tin to al ori gi na ria men te pre vis to
(por ejem plo, un pro ce di mien to diag nós ti co o su des truc ción) y que en su
ca so, de be rá con tar se con su con sen ti mien to o, in clu so, con su ne ga ti va a
cual quier otro uso al ter na ti vo. No obs tan te, es pre ci so di lu ci dar el ob je ti vo
que ha de per se guir un con sen ti mien to se me jan te, pues to que la ma yor par -
te de esas mues tras no tie nen nin gu na uti li dad pa ra el pa cien te una vez rea -
li za das las prue bas diag nós ti cas y ana to mo pa to ló gi cas opor tu nas, y lo nor -
mal se ría —al me nos has ta hace muy poco tiempo— que el centro sanitario 
se desprendiese de ellas por los procedimientos oportunos.

En efec to, se ha plan tea do en al gu na oca sión si exis te al gún de re cho do -
mi ni cal so bre la mues tra en cuan to tal por par te del su je to fuen te, por ejem -
plo, la ti tu la ri dad de la pro pie dad so bre la mis ma, en con cre to, cuan do
aquél no ha te ni do opor tu ni dad de ma ni fes tar se so bre es te par ti cu lar. Dos
as pec tos ha bría que te ner en cuen ta a es te res pec to. El pri me ro, que se tra ta
de par tes cor po ra les, aun que sean mí ni mas, se pa ra das del cuer po de una
per so na o del ca dá ver de un fa lle ci do cu ya iden ti dad es co no ci da. En se -
gun do lu gar, que el des ti no de la ma yor par te de es tos ele men tos bio ló gi -
cos en el pa sa do no era otro que su de se cho, tras rea li zar, en su ca so, las
prác ti cas fu ne ra rias opor tu nas; mien tras que en la ac tua li dad po drían te ner
una uti li dad, bien cien tí fi ca, bien te ra péu ti ca.

El in te rés por la pro tec ción de las mues tras bio ló gi cas de ori gen hu ma no 
guar da asi mis mo re la ción con la in for ma ción que se pue de ob te ner de los
su je tos fuen te, en par ti cu lar si tal in for ma ción es pre dic ti va o pre sin to má ti -
ca res pec to a su sa lud, lo que im pli ca que la mues tra con tie ne ma te rial ge -
né ti co. Este in te rés se vin cu la con la pre ven ción de su uso abu si vo fren te a
los de re chos a la pro tec ción de los da tos ge né ti cos, a la in ti mi dad y a la vi -
da pri va da y a la prohi bi ción de tra tos dis cri mi na to rios. En par ti cu lar, las
ne ce si da des re la cio na das con la uti li za ción de da tos de ca rác ter per so nal,
más allá de la fi na li dad ini cial con la que fue ron re co gi dos, plan tean di ver -
sos pro ble mas de in te rés, tan to de na tu ra le za éti ca y ju rí di ca co mo es tric ta -
men te vin cu la dos con la se gu ri dad de los da tos per so na les.
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Pa ra el éxi to de al gu nas de es tas in ves ti ga cio nes sue le ser ne ce sa rio dis -
po ner de da tos per so na les de dis tin ta ín do le, co mo son los re fe ren tes a la
sa lud de in di vi duos con cre tos, así co mo de da tos ge né ti cos que pu die ran
guar dar es tre cha re la ción con la sa lud, de bien do en am bos ca sos, es tar
iden ti fi ca dos aqué llos. Sin em bar go, sue le pro po ner se al gún pro ce di mien -
to de so lu ción que per mi ta con ci liar los im por tan tes ob je ti vos que pue den
re ves tir la in ves ti ga ción con la pro tec ción de los in di vi duos cu yos da tos
po drían ser uti li za dos en tal in ves ti ga ción, de mo do que se atien dan y, al
mis mo tiem po, se con ci lien am bos in te re ses. Estos pro ce di mien tos han
con sis ti do, en tre otros, en la ano ni mi za ción de los da tos me dian te di ver sas
téc ni cas de co di fi ca ción de los da tos per so na les, la cual de be ría pro du cir,
en prin ci pio, el efec to de im po si bi li tar la iden ti fi ca ción del su je to fuen te,
es to es, de vin cu lar ta les da tos con la per so na a la que per te ne cen. En oca -
sio nes se han pro pues to otros pro ce di mien tos de di so cia ción re ver si bles
(pseu doa no ni mi za ción), con sis ten tes en la dis gre ga ción o se pa ra ción de
los datos identificativos del sujeto fuente del resto de los datos de interés
médico-científico, sin embargo, este último procedimiento ofrece una
protección de los datos más limitada.

De to dos mo dos, se ha dis cu ti do si es tos pro ce di mien tos téc ni cos son
su fi cien te men te efi ca ces y se gu ros co mo pa ra evi tar cual quier pro ce so de
agre ga ción de los da tos per so na les iden ti fi ca ti vos que ya hu bie ran si do so -
me ti dos a ano ni mi za ción o pseu doa no ni mi za ción con los de más da tos de
in te rés cien tí fi co, así co mo evi tar tam bién la iden ti fi ca ción del su je to fuente
por me dio de otros pro ce di mien tos in di rec tos. No obs tan te, es tos pro ce di -
mien tos no de jan de ser cos to sos, o en go rro sa la ges tión de es tos da tos, de -
jan do apar te que en oca sio nes por las ca rac te rís ti cas pro pias de la in ves ti -
ga ción se re quie re que el su je to fuen te del que pro vie nen las mues tras
bio ló gi cas es té cla ra men te iden ti fi ca do; por ejem plo, si la na tu ra le za de la
in ves ti ga ción exi ge con tras tar los re sul ta dos de los aná li sis ge né ti cos u
otros de la mues tra con el diag nós ti co pre vio del pa cien te y con la evo lu -
ción de su en fer me dad a tra vés de la his to ria clí ni ca del mis mo (por ejem -
plo, en fer me da des car dio vas cu la res o de ge ne ra ti vas ner vio sas), pues de lo
con tra rio, el al can ce de la in ves ti ga ción tie ne un va lor muy li mi ta do.

II. LAS FUENTES NORMATIVAS

Un so me ro exa men com pa ra do del con jun to de nor mas de ori gen di ver -
so que po dría es tar re la cio na do con el uso de mues tras bio ló gi cas po ne de
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ma ni fies to que es prác ti ca men te ine xis ten te —a sal vo de al gún ca so ais la -
do, co mo se in di ca rá más aba jo—, lo que con tras ta con la ne ce si dad que se
apre cia tan to en ra zón de los in te re ses que pue den ha llar se im pli ca dos,
cuan to por que la ex pe rien cia in di ca que son mu chos los as pec tos ne ce si ta -
dos de un tra ta mien to ju rí di co.

Por lo de más, es ob vio que los ma te ria les bio ló gi cos que han si do ob te -
ni dos pa ra fi nes es pe cí fi cos se go ber na rán por la nor ma ti va es ti pu la da que
re gu la los mis mos (así, la le gis la ción so bre tras plan te de ór ga nos y te ji dos,
so bre téc ni cas de re pro duc ción asis ti da, so bre in ves ti ga ción con em brio -
nes y fe tos hu ma nos, et cé te ra).

1. Apor ta cio nes del de re cho in ter na cio nal

De be ci tar se, en pri mer lu gar, la Re co men da ción del Con se jo de Eu ro pa 
R 3(92), so bre aná li sis ge né ti cos y cri ba dos pa ra fi nes sa ni ta rios, la cual
con si de ra las mues tras bio ló gi cas y los te ji dos del cuer po hu ma no co mo
so por tes de in for ma ción (prin ci pio 8). Di cho de otro mo do, no cons ti tu -
yen, en cuan to ta les, in for ma ción de ca rác ter per so nal, pe ro sí con tie nen
in for ma ción de es ta na tu ra le za, que puede ser “extraída” por medio de los
análisis oportunos de aquéllas.

La De cla ra ción Inter na cio nal so bre los Da tos Ge né ti cos Hu ma nos,
pro mo vi da por la UNESCO y apro ba da el 16 de oc tu bre de 2003, es el
pri mer ins tru men to ju rí di co in ter na cio nal que fi ja un con jun to de re glas re -
la ti vas tan to a las mues tras bio ló gi cas co mo a los da tos de ca rác ter per so nal 
que pue den ex traer se de ellas. La De cla ra ción sub ra ya que los da tos ge né -
ti cos pue den con te ner in for ma ción cu ya re le van cia no se co noz ca en el
mo mento de ex traer mues tras bio ló gi cas y ade más, que es ta cla se de da tos
pue de ser im por tan te, des de el pun to de vis ta cul tu ral, pa ra per so nas o gru -
pos. Por otro la do, la De cla ra ción es ta ble ce los re qui si tos que de ben ser
cum pli men ta dos pa ra la uti li za ción de mues tras bio ló gi cas con ser va das
cuan do com por ten la ob ten ción de da tos ge né ti cos hu ma nos: es ne ce sa rio
el con sen ti mien to pre vio, li bre, in for ma do y ex pre so de la per so na in te re -
sa da, si bien se ad mi te que la le gis la ción na cio nal es ta blez ca ex cep cio nes a 
es te re qui si to cuan do los da tos re vis tan im por tan cia pa ra la in ves ti ga ción
mé di ca y cien tí fi ca, o pa ra la sa lud pú bli ca. Por con si guien te, se tra ta de un
do cu men to cu yas di rec tri ces re vis ten el má xi mo in te rés co mo pun tos de
re fe ren cia pa ra po si bles le gis la cio nes na cio na les fu tu ras so bre es tas ma te -
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rias, sin per jui cio de que al gu nas de ta les di rec tri ces ne ce si ten una ma yor
con cre ción.

2. Nor ma ti va apli ca ble y pre vi si ble en el mar co co mu ni ta rio

Por lo que se re fie re al de re cho de la Unión Eu ro pea, se apre cia un cre -
cien te in te rés por los bio ban cos y los de más as pec tos re la cio na dos con ellos
(mues tras bio ló gi cas, da tos ge né ti cos per so na les, et cé te ra), in te rés acre di ta -
do por los ya abun dan tes gru pos y reu nio nes de tra ba jo im pul sa dos en los úl -
ti mos años y los pro yec tos de in ves ti ga ción que se han fi nan cia do re cien te -
men te so bre bio ban cos, ma te ria les bio ló gi cos y la pro tec ción de da tos
ge né ti cos per so na les. Sin em bar go, no se ha es ta ble ci do has ta el mo men to
una nor ma ti va es pe cí fi ca, ni si quie ra se han ini cia do los pri me ros pa sos le -
gis la ti vos en es ta di rec ción. De to dos mo dos, al gu nos as pec tos sí han si do
ob je to de re gu la ción con in de pen den cia de es ta pro ble má ti ca es pe cí fi ca.

La Di rec ti va 2001/20/CE, re la ti va a en sa yos clí ni cos, in di ca que la Co -
mi sión Eu ro pea fi ja rá unas di rec tri ces so bre có mo pre sen tar la so li ci tud y
do cu men ta ción de un en sa yo (ar tícu lo 8o.). Esta guía fue apro ba da en abril
de 2003 y re mi te a su vez a la Di rec ti va 95/46/CE, a la que nos re fe ri mos a
con ti nua ción, pa ra la pro tec ción de los da tos del su je to del en sa yo y de su
pro pio ma te rial bio ló gi co.

En efec to, la Di rec ti va 95/46/CE del Par la men to Eu ro peo y del Con se jo del 
24 de oc tu bre de 1995, re la ti va a la pro tec ción de las per so nas fí si cas en lo que
res pec ta al tra ta mien to de da tos per so na les y a la li bre cir cu la ción de es tos da -
tos, tie ne in te rés en re la ción con los da tos de ca rác ter per so nal, ello sin per jui -
cio de que fue ob je to de trans po si ción al de re cho in ter no por par te del le gis la -
dor es pa ñol, co mo se di rá des pués. Su im por tan cia es pe cí fi ca en re la ción con
el uso de mues tras bio ló gi cas ra di ca en que abre unas po si bi li da des so bre la
ano ni mi za ción de las mis mas y de los da tos clí ni cos del pa cien te que, en su ca -
so, re sul ten ne ce sa rios pa ra la con se cu ción de la in ves ti ga ción, po si bi li da des
que no se de du cen di rec ta men te de la nor ma ti va es pa ño la.

Se re fie re a es te asun to el Con si de ran do 26 de la ci ta da Di rec ti va que di -
ce lo si guien te:

Con si de ran do que los prin ci pios de la pro tec ción de be rán apli car se a cual -
quier in for ma ción re la ti va a una per so na iden ti fi ca da o iden ti fi ca ble; que,
pa ra de ter mi nar si una per so na es iden ti fi ca ble, hay que con si de rar el con -
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jun to de los me dios que pue dan ser ra zo na ble men te uti li za dos por el res -
pon sa ble del tra ta mien to o por cual quier otra per so na, pa ra iden ti fi car a
di cha per so na; que los prin ci pios de la pro tec ción no se apli ca rán a aque -
llos da tos he chos anó ni mos de ma ne ra tal que ya no sea po si ble iden ti fi car 
al in te re sa do; que los có di gos de con duc ta con arre glo al ar tícu lo 27 pue -
den cons ti tuir un ele men to útil pa ra pro por cio nar in di ca cio nes so bre los
me dios gra cias a los cua les los da tos pue den ha cer se anó ni mos y con ser -
var se de for ma tal que im pi da iden ti fi car al in te re sa do...

La idea más im por tan te que se des pren de de es te tex to de la Di rec ti va
con sis te en “que los prin ci pios de la pro tec ción no se apli ca rán a aque llos
da tos he chos anó ni mos de ma ne ra tal que ya no sea po si ble iden ti fi car al
in te re sa do”. Esta afir ma ción im pli ca, por con si guien te, que no se otor ga rá
pro tec ción al gu na a los da tos per so na les que ha yan si do so me ti dos pre via -
men te a un pro ce so de ano ni mi za ción. Sin em bar go, qué de ba mos en ten der 
por ano ni mi za ción y por da tos anó ni mos de acuer do con la Di rec ti va no es -
tá tan cla ro, al me nos, si úni ca men te nos fi ja mos en es te Con si de ran do 26.
Por tal mo ti vo, es muy im por tan te acla rar es tos con cep tos y de ter mi nar
cuál es el ver da de ro al can ce ju rí di co que tie nen pa ra la pro tec ción de da tos
per so na les. Es in du da ble que si nos en con tra mos an te da tos com ple ta men -
te anó ni mos y res pec to a los cua les es im po si ble su pos te rior iden ti fi ca -
ción, no de be exis tir nin gu na ob je ción a que no sean ya ob je to del mar co
pro tec tor de la Di rec ti va y en con se cuen cia, de los de re chos in ter nos de los
Esta dos co mu ni ta rios.

3. Pre ce den tes en el de re cho com pa ra do

Apar te de lo que se in di ca a con ti nua ción, no se dis po ne to da vía de nor -
ma ti vas que ha yan abor da do es ta cues tión de for ma mo no grá fi ca y mi nu -
cio sa so bre los as pec tos que nos ocu pan aquí.

Islan dia, que fue el pri mer Esta do en pro mul gar una le gis la ción es pe cí -
fi ca so bre los ban cos de da tos po bla cio na les con fi nes de sa lud —a la que
si guió po co des pués Esto nia— ha si do tam bién pio ne ra en re gu lar es ta ma -
te ria, sin per jui cio de los im por tan tes tra ba jos rea li za dos por co mi tés ase -
so res y otros gru pos de es tu dio. Por su par te, el Rei no Uni do ha crea do un
ban co de da tos de sa lud de una am plia mues tra de po bla ción —que se irá
in cre men tan do con el tiem po—, sin que ha ya si do so me ti do a un mar co le -
gal es pe cí fi co.

UTILIZACIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS 37

Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Jurídica Virtual del Instituto de Investigaciones Jurídicas de la UNAM 
www.juridicas.unam.mx                https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv 

DR © 2005. Universidad Nacional Autónoma de México - Instituto de Investigaciones Jurídicas

Libro completo en: https://goo.gl/mVR618



A la vis ta del ori gen de los ma te ria les y los pro pó si tos de es tos ban cos
nos en con tra mos an te con tex tos di fe ren tes, pues es tá pre vis to ob te ner
mues tras de to da la po bla ción con in de pen den cia del es ta do de sa lud de
los afec ta dos, pe ro tam po co se pre ten de por el mo men to abor dar es tu dios 
de in ves ti ga ción so bre de ter mi na das pa to lo gías. Cual quier uso pos te rior de
es tas mues tras —o de la in for ma ción que se ob ten ga de ellas— es tá so me -
ti do al ré gi men del con sen ti mien to del in te re sa do (bien que en Islan dia se
ha ya par ti do de una pre sun ción del mis mo), por lo que en con jun to, el ré gi -
men le gal en el que se sus ten tan es tos bio ban cos po bla cio na les ape nas si
ofre ce ren di mien to pa ra la cues tión que in te re sa aquí. No obs tan te, al gu nas 
me di das re la ti vas a la to ma y uso de las mues tras pue den ser vir co mo re fe -
ren cia pa ra mues tras ob te ni das con fi nes di rec tos de in ves ti ga ción so bre
pa cien tes.

Por lo que se re fie re al de re cho es pa ñol, en sen ti do es tric to no exis te una
nor ma ti va es pe cí fi ca apli ca ble a la ob ten ción, ac ce so y uso de mues tras bio -
ló gi cas con fi nes de in ves ti ga ción cien tí fi ca al ma ce na das en cen tros sa ni ta -
rios, uni ver si ta rios o in dus tria les. Por el con tra rio, sí se ha llan re gu la dos
otros ban cos de te ji dos hu ma nos en la me di da en que di chos te ji dos va yan a
ser des ti na dos a su im plan te a pa cien tes en los que tal tra ta mien to es té mé di -
ca men te in di ca do. Se tra ta del Real De cre to 411/1996 del 1o. de mar zo, en el 
cual pe san fun da men tal men te los as pec tos re la cio na dos con la ga ran tía de
ca li dad de di chos ma te ria les con el fin de pro te ger la sa lud de los re cep to res.

Como se va a tra tar de de mos trar a con ti nua ción, la ca ren cia ac tual de
pres crip cio nes ju rí di cas cons ti tu ye un va cío nor ma ti vo que de be ría sub sa -
nar se lo an tes po si ble, a la vis ta tam bién de la rá pi da y cons tan te ex pan sión
que es tá ex pe ri men tan do la in ves ti ga ción bio mé di ca con ma te rial bio ló gi -
co de ori gen hu ma no.

III. EL ESTATUTO JURÍDICO DE LAS MUESTRAS BIOLÓGICAS

ALMACENADAS EN CENTROS SANITARIOS, LABORATORIOS

DE INVESTIGACIÓN U OTROS

Pa ra po der to mar de ci sio nes re la ti vas al ac ce so y uso de los ma te ria les bio -
ló gi cos que se en cuen tran de po si ta dos en cen tros sa ni ta rios, la bo ra to rios y
otros se me jan tes, es pre ci so de li mi tar pre via men te cuál es la na tu ra le za ju rí di -
ca de aqué llos, pa ra lo cual es ne ce sa rio de te ner se bre vemen te en com pro bar
cuál es el con te ni do ju rí di ca men te re le van te de esas mues tras.
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Co mo ya que dó se ña la do con an te rio ri dad, son dos los as pec tos re le van -
tes de la mues tra bio ló gi ca, cu yo ré gi men es de ci si vo pa ra cons truir a par tir 
de ellos el ger men de su es ta tu to ju rí di co: el ré gi men de la mues tra en sí, en
cuan to ele men to ma te rial, y los da tos ge né ti cos de ca rác ter per so nal de los
que es por ta do ra aqué lla, pues to que de be in sis tir se en que el ma te rial bio -
ló gi co que nos ocu pa es por ta dor, con ti nen te o so por te in des truc ti ble de in -
for ma ción ge né ti ca.

1. Los de re chos do mi ni ca les de ri va dos de la mues tra

Una cues tión pre via es si pue de ejer cer se al gún de re cho do mi ni cal so bre 
las par tes se pa ra das del cuer po, cual quie ra que sea su ori gen y con in de -
pen den cia de cuál pue da ser su destino posterior.

Tra di cio nal men te se ha ve ni do con si de ran do que el cuer po hu ma no se
ha lla ex clui do de tran sac cio nes mer can ti les, lo que se ha re fle ja do de for -
ma ca si uni ver sal en re la ción con la do na ción de ór ga nos por par te de per -
so nas vi vas pa ra su tras plan te a per so nas en fer mas, pues es tá prohi bi da le -
gal men te su ven ta, sin per jui cio de al gu na ex cep ción (por ejem plo, en la
India des de 1994). De to dos mo dos, es te cri te rio no se ha ex ten di do tan pa -
cí fi ca men te a las par tes se pa ra das por cual quier mo ti vo del cuer po (o del
ca dá ver), o in clu so cuan do el ma te rial ex traí do ha es ta do pre de ter mi na do a 
su ven ta (por ejem plo, el ca be llo, la san gre y sus de ri va dos). Con in de pen -
den cia de que me die o no un pa go o una con tra pres ta ción eco nó mi ca, se ha
ve ni do exi gien do que se tra te en to do ca so de com po nen tes regenerables y
que no causen por ello una mutilación irreversible y apreciable en el sujeto.

El ejer ci cio de los de re chos do mi ni ca les por par te del su je to del que pro -
vie nen las mues tras pue de es tar so me ti do a otras res tric cio nes fun da das en
la pro tec ción de in te re ses co lec ti vos, co mo se ría la sa lud pú bli ca en re la -
ción con ma te rial bio ló gi co in fec to-con ta gio so.

Por con si guien te, e in ten tan do re su mir so bre una ma te ria que re que ri ría
una re fle xión más am plia, sin per jui cio de que exis te un de re cho do mi ni cal
so bre las par tes se pa ra das del pro pio cuer po, bien que pue da es tar so me ti -
do a nu me ro sas li mi ta cio nes, lo cier to es que de be acep tar se una ca pa ci dad
de de ci sión de la per so na so bre aqué llas, en con cre to cuan do van a ser des -
ti na das a una fi na li dad dis tin ta de la que mo ti vó su ob ten ción. No obs tan te,
no es in com pa ti ble con es te prin ci pio ge ne ral que la ley pue da es ta ble cer
tam bién aquí cier tas res tric cio nes (co mo la prohi bi ción de tran sac cio nes
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eco nó mi cas o es ta ble cer me di das pa ra ga ran ti zar la ca li dad y la se gu ri dad
de la mues tra) o pre sun cio nes (que el su je to fuen te acep te el des ti no a otros
fi nes si no se ma ni fes tó pre via men te en sen ti do con tra rio). De to dos mo -
dos, es ta úl ti ma po si bi li dad no es tan sen ci lla, da do que, co mo se di rá más
aba jo, in ter fie ren as pec tos re la cio na dos con la pro tec ción de da tos de ca -
rác ter personal.

El ori gen de la mues tra pue de apor tar as pec tos muy sig ni fi ca ti vos so bre
el ejer ci cio de los de re chos do mi ni ca les. Así, aque llos ma te ria les bio ló gi -
cos que pro vie nen de in ter ven cio nes qui rúr gi cas son en rea li dad pro duc tos
de de se cho, cu yo des ti no ha bía ve ni do sien do has ta ha ce unos años su des -
truc ción o de pó si to en el ba su re ro, a sal vo de los per ti nen tes es tu dios ana -
to mo pa to ló gi cos des ti na dos a un me jor co no ci mien to de la en fer me dad o
pa to lo gía del pa cien te. Éste no mos tra ba nin gún in te rés por el des ti no de
ta les de se chos qui rúr gi cos, a sal vo de lo que pu die ran pres cri bir las cos -
tum bres re li gio sas so bre de ter mi na das pie zas de ma yor ta ma ño, es tan do
im plí ci to el con sen ti mien to del in te re sa do so bre la pro ba ble eli mi na ción
de ta les sus tan cias; es de cir, no se ha ve ni do ejer cien do nin gún ac to de do -
mi nio so bre di chos ma te ria les. Algo se me jan te ocu rre con las mues tras que 
se ex traen del pa cien te con el fin de rea li zar le prue bas y exá me nes diag -
nós ti cos (ex trac ción de san gre, lí qui dos, te ji dos o cé lu las pa ra rea li zar aná -
li sis, biop sias, ci to lo gías, et cé te ra).

Estas apre cia cio nes nos lle van a con cluir que en es tos pro ce sos exis te
una au tén ti ca re nun cia a la pro pie dad de di chas sus tan cias por par te del su -
je to fuen te cuan do son des ti na das a su ob je ti vo ori gi na rio. Sin em bar go,
pues to que la hi pó te sis de la que he mos par ti do es pre ci sa men te que se
quie ren de di car a un pro pó si to pos te rior di fe ren te, no ca be ya acep tar la re -
nun cia al ejer ci cio de cual quier do mi nio so bre di cho ma te rial, en par ti cu lar 
si re pre sen ta un va lor aña di do res pec to a po ten cia les be ne fi cios de ri va dos
de in ves ti ga cio nes rea li za das so bre ellas. Se rá pues, pre ci so el con sen ti -
mien to del su je to fuen te, tras ha bér se le apor ta do la in for ma ción que sea
per ti nen te pa ra to mar su de ci sión con ple no co no ci mien to y libertad.

Tam bién es cier to que po drían es ta ble cer se me di das de fle xi bi li za ción
del prin ci pio del con sen ti mien to del in te re sa do cuan do se ha llan en jue go
in ves ti ga cio nes con sig ni fi ca ti vas po si bi li da des pa ra la sa lud hu ma na. Pe -
ro tam po co se ría con tra dic to rio con los de re chos do mi ni ca les re co no ci dos
al su je to fuen te so bre su pro pia mues tra, que se acep ta ra al gu na for ma de
con tra pres ta ción o com pen sa ción eco nó mi ca. Ambas son op cio nes que tie -
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nen a su dis po si ción los po de res pú bli cos cuan do abor den con más de ta lle
es tas ma te rias. Sin em bar go, da das las orien ta cio nes éti cas que pre si de
cual quier for ma de co mer cia li za ción del cuer po hu ma no, no se ría des car ta -
ble ex plo rar vías in di rec tas cuan do los re sul ta dos de la investigación
aportaran algún beneficio económico, en la dirección a la que apunta la
Declaración de la UNESCO (artículo 19).

2. La na tu ra le za ju rí di ca de los da tos re la ti vos a la sa lud
    y de los ge né ti cos

Cual quier mues tra bio ló gi ca es un so por te de in for ma ción; in for ma ción
re la ti va fun da men tal men te a la sa lud de la per so na de la que pro ce de y de
su fa mi lia bio ló gi ca. Sig ni fi ca es to re co no cer la po ten cia li dad de in for ma -
ción per so nal que tie nen es tas mues tras, bien que di cha in for ma ción no sea
ac ce si ble di rec ta men te, al exi gir la in ter me dia ción de pro ce di mien tos téc -
ni cos, en par ti cu lar de aná li sis de la mues tra bio ló gi ca, bien sean ge né ti cos
o de otra ín do le. En con se cuen cia, el ré gi men ju rí di co de las mues tras bio -
ló gi cas des de es ta pers pec ti va ha de ser aná lo go —en la me di da en que sus
pro pias ca rac te rís ti cas así lo per mi tan— al ela bo ra do pa ra los da tos de ca -
rác ter per so nal en ge ne ral, in clui das las fa cul tades, de re chos y de be res que
se re co no cen a las par tes que pue dan guar dar re la ción con ellos, in clui dos
los ti tu la res de los da tos (su je tos de los da tos).

Pues to que es per ti nen te pre ci sar su al can ce pa ra los pro pó si tos del pre -
sen te es tu dio, uti li za mos las ex pre sio nes de da tos mé di cos y de da tos ge-
né ti cos en los mis mos tér mi nos de fi ni dos por el Con se jo de Eu ro pa en su
Re co men da ción R(97) 5, apro ba da por el Co mi té de Mi nis tros so bre Pro -
tec ción de Da tos Mé di cos: “La ex pre sión ‘da tos mé di cos’ se re fie re a to -
dos los da tos per so na les re la ti vos a la sa lud de un in di vi duo. Se re fie re asi -
mis mo a los da tos que tie nen una cla ra y es tre cha vin cu la ción con la sa lud
así co mo a los da tos ge né ti cos” (prin ci pio 1).

En rea li dad es ta de fi ni ción se di ri ge a los da tos re la ti vos a la sa lud, que
son los que real men te nos in te re san aquí, e in clu ye tam bién aque llos es tre -
cha men te vin cu la dos con la mis ma, así co mo los da tos ge né ti cos. Estos úl -
ti mos son ob je to de una de fi ni ción es pe cí fi ca por par te de la Re co men da -
ción in di ca da:

La ex pre sión ‘da tos ge né ti cos’ se re fie re a to dos los da tos, de cual quier
cla se, re la ti vos a las ca rac te rís ti cas he re di ta rias de un in di vi duo o al pa trón 
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de he ren cia de ta les ca rac te rís ti cas den tro de un gru po de in di vi duos de la
mis ma fa mi lia. Se re fie re asi mis mo a to dos los da tos de los que es por ta -
dor un in di vi duo res pec to a cual quier en fer me dad ge né ti ca (ge nes), lí nea
ge né ti ca re la ti va a cual quier as pec to de la sa lud o la en fer me dad, tan to se
pre sen ten co mo ca rac te rís ti cas iden ti fi ca bles co mo no. Lí nea ge né ti ca es
la lí nea cons ti tui da por si mi li tu des fru to de la pro crea ción y com par ti das
por dos o más in di vi duos.

En re su men, los da tos mé di cos son los re la ti vos a la sa lud de las per so -
nas, en el sen ti do de la de fi ni ción trans cri ta. Tam bién se con si de ran co mo
una par te de los da tos re la ti vos a la sa lud los da tos ge né ti cos, los cua les se
ca rac te ri zan por que la in for ma ción que apor tan es pre dic ti va o pre sin to má -
ti ca so bre la sa lud de las per so nas, lo que pue de do tar de es pe cial re le van -
cia a la mis ma.

El in te rés es pe cí fi co por la pro tec ción de las mues tras bio ló gi cas se
vin cu la con la pre ven ción de su uso abu si vo fren te al de re cho a la pro tec -
ción de los da tos ge né ti cos, a la in ti mi dad y a la vi da pri va da y a la prohi -
bi ción de tra tos dis cri mi na to rios. A es te res pec to no im por ta que se tra te
de una per so na fa lle ci da, pues to que aun que és ta ya no es el su je to de los
da tos, la in for ma ción pue de tras cen der a sus fa mi lia res bio ló gi cos vi vos.

En re su men, los da tos ge né ti cos re la ti vos a una per so na de ter mi na da
son da tos de ca rác ter per so nal, en tan to que aqué lla es té iden ti fi ca da o sea
iden ti fi ca ble, lo que de ter mi na que go cen de los me ca nis mos de pro tec ción 
re co no ci dos de for ma ge ne ral a los mis mos. Por otro la do, son da tos re fe ri -
dos a la sa lud, los cua les han me re ci do su in clu sión en una ca te go ría es pe -
cial de da tos (lla ma dos “da tos sen si bles”), pues to que el in di vi duo es más
vul ne ra ble fren te al uso abu si vo de los mis mos, lo que trae co mo con se -
cuen cia que se les ha ya otor ga do un ni vel de pro tec ción su pe rior. Y, fi nal -
men te, por la ca pa ci dad de apor tar in for ma ción pre dic ti va, de be rían go zar
to da vía más de una pro tec ción es pe cial men te re for za da. Pues bien, por las
razones ya aportadas más arriba, las muestras biológicas de origen humano 
deben gozar de un régimen semejante.

La pro tec ción que de be dis pen sar se a las mues tras y a los da tos ge né ti -
cos no es in com pa ti ble con que pue dan des ti nar se a la in ves ti ga ción, siem -
pre que se ob ser ve ese mar co pro tec tor ge ne ral y sin per jui cio de las adap -
ta cio nes que sean po si bles des de las ne ce si da des es pe cí fi cas que la pro pia
in ves ti ga ción requiera.
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IV. LOS DERECHOS DE AUTODETERMINACIÓN

DEL SUJETO FUENTE FRENTE A LOS INTERESES

DE LA INVESTIGACIÓN CIENTÍFICA

Pues to que ofre cen pro ble mas di fe ren tes, es tu dia re mos la ob ten ción de
mues tras res pec to a las cua les se ha pre vis to su uso pa ra la in ves ti ga ción,
por un la do, y el uso con tal fin de mues tras ya re co gi das con an te rio ri dad
res pec to a las que no se pre vió en ton ces usos di fe ren tes a los ori gi na rios,
por otro.

1. El ac ce so y uti li za ción de mues tras bio ló gi cas ya exis ten tes
    no des ti na das ini cial men te a la in ves ti ga ción

En el pri mer su pues to, el con sen ti mien to de la per so na de la que pro vie -
ne la mues tra cons ti tu ye, una vez más, el pun to nu clear. El con sen ti mien to
de be abar car en ton ces una do ble ver tien te: el ac to prin ci pal (par ti ci par en
un en sa yo, so me ter se a una in ter ven ción qui rúr gi ca), y el se gu ro o po si ble
uso de la mues tra bio ló gi ca. Por ello, en los for mu la rios re la ti vos al con -
sen ti mien to so bre un ac to del que se van a ob te ner di rec ta men te mues tras o 
del que po drían de ri var se és tas (por ejem plo, una in ter ven ción qui rúr gi ca), 
de be rían in cluir se al gu nas pre vi sio nes —es to es, in for ma ción, ade más de
las ha bi tua les— so bre las que de be ría ex ten der se tal con sen ti mien to: que
se van a uti li zar mues tras bio ló gi cas del su je to pa ra rea li zar aná li sis ge né ti -
cos con pro pó si tos de in ves ti ga ción, in di can do cuá les son és tos, o bien, que
ca be la po si bi li dad de que es to ocu rra en el fu tu ro; que va a ser guar da da la
con fi den cia li dad so bre los re sul ta dos de es tos úl ti mos por par te de todos los
pro fe sio na les que pue dan ac ce der a la in for ma ción con mo ti vo de la in ves -
ti ga ción y los pro ce di mien tos que se han pre vis to a es te res pec to; que los
da tos o mues tras po drán uti li zar se pa ra otras in ves ti ga cio nes (in di can do
cuá les); que los re sul ta dos de la in ves ti ga ción con mues tras bio ló gi cas del
su je to po drán dar lu gar a al gún pro duc to —o pro ce di mien to— pa ten ta ble;
que el su je to re nun cia o no a cual quier be ne fi cio eco nó mi co de ri va do de
ella.

Una cues tión que se irá plan tean do ca da vez con ma yor fre cuen cia es la
po si bi li dad de in for mar a los par ti ci pan tes en la in ves ti ga ción so bre los re -
sul ta dos de la mis ma, en par ti cu lar si pue den te ner un in te rés clí ni co in me -
dia to pa ra ellos. Esta even tua li dad de be ría pre ver se con an te rio ri dad a la
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par ti ci pa ción del su je to y acor dar con él su de seo, da do el ca so, de ser in -
for ma do o no (Me di cal Re search Coun cil); en es te pun to ha de con si de rar -
se la in for ma ción so bre los ha llaz gos ines pe ra dos o im pre vis tos, de acuer -
do con las re fle xio nes que fue ron apun ta das en otro lu gar.

Si se pre ten de ob te ner una mues tra de una per so na in ca paz de con sen tir
o de un fa lle ci do, se rán apli ca bles las re glas ge ne ra les pa ra la do na ción de
te ji dos: por lo ge ne ral de be rán pres tar el con sen ti mien to los re pre sen tan tes 
le ga les, en el pri mer ca so, siem pre que ta les prác ti cas no es tén prohi bi das
en re la ción con es tas per so nas, y sus fa mi lia res más pró xi mos, en el se gun -
do (pa ra Espa ña cfr. el Real De cre to 411/1996 del 1o. de mar zo, so bre la
uti li za ción y los ban cos de te ji dos hu ma nos con fi nes te ra péu ti cos y cien tí -
fi cos —en es te ca so, cuan do pro vie nen de ca dá ve res—, aun que no re gu la
el ré gi men de los te ji dos ob te ni dos con an te rio ri dad pa ra otros fines).

Pues to que el de ber de con fi den cia li dad, en to do ca so exi gi ble, no cons -
ti tu ye siem pre una ga ran tía su fi cien te pa ra la pro tec ción de los da tos de ca -
rác ter per so nal, la se gun da cau te la que de be adop tar se de for ma sis te má ti -
ca con sis te en es ta ble cer pro ce di mien tos pa ra ga ran ti zar la di so cia ción de
los da tos iden ti fi ca ti vos de la per so na afec ta da res pec to a su pro pia mues -
tra bio ló gi ca o en su de fec to, res pec to a la in for ma ción que so bre ella pu -
die ra ob te ner se co mo con se cuen cia de los aná li sis que va yan a rea li zar se.
De es te mo do se ga ran ti za ría la ano ni mi za ción de es tos úl ti mos da tos. Este
pro ce di mien to de di so cia ción de be ría ser irre ver si ble, aun que en oca sio nes 
di cha ano ni mi za ción es re ver si ble; así, cuan do jun to con la in for ma ción re -
la ti va a la mues tra o a las prue bas prac ti ca das se in clu ye un có di go u otro
pro ce di mien to se me jan te que per mi ta (nor mal men te a ter ce ros —por
ejem plo, en car ga dos de su cus to dia— dis tin tos del in ves ti ga dor), rea gru -
par aqué lla con los da tos iden ti fi ca ti vos del su je to al que se refieren.

No obs tan te, no siem pre es po si ble o con ve nien te con tar con el con sen -
ti mien to in for ma do del in te re sa do o ase gu rar ese pro ce di mien to de di so -
cia ción, co mo va mos a com pro bar a con ti nua ción.

2. La ob ten ción y uso de mues tras bio ló gi cas con des ti no
    es pe cí fi co a la in ves ti ga ción

En re la ción con mues tras ya exis ten tes con an te rio ri dad (por ejem plo,
mues tras de san gre o ana to mo pa to ló gi cas, de se chos qui rúr gi cos, cor do nes
um bi li ca les, et cé te ra; de po si ta dos en un cen tro sa ni ta rio), el pro ble ma se
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plan tea so bre to do si son mues tras res pec to a las que es tá iden ti fi ca da o es
iden ti fi ca ble la per so na de las que pro vie nen (ano ni mi za ción re ver si ble).
Es de sea ble con tar tam bién en es tos ca sos con el con sen ti mien to de los in -
te re sa dos, pe ro pro ba ble men te el con sen ti mien to ori gi na rio no ha brá cu -
bier to ta les even tua li da des y en al gu nas oca sio nes no se rá po si ble ob te ner
un ul te rior con sen ti mien to específico, por haber fallecido o hallarse en
paradero desconocido la persona de la que provienen tales muestras.

En su de fec to, y co mo pri me ra me di da, de be pro cu rar se ga ran ti zar la di -
so cia ción y ano ni mi za ción irre ver si ble de los da tos per so na les, de acuer do
con lo se ña la do más arri ba so bre es ta cues tión. Sin em bar go, pue de ocu rrir
que tal me di da no sea con ve nien te por exi gen cias de la pro pia me to do lo gía 
de la in ves ti ga ción (por ejem plo, en al gu nos es tu dios epi de mio ló gi cos).
En tal hi pó te sis, el con sen ti mien to del su je to in te re sa do mar ca de nue vo el
ám bi to de uso de los da tos per so na les, por lo que de be re ca bar se aquél pre -
via men te. Fi nal men te, pue de su ce der tam bién que no sea po si ble u opor tu -
no con tar con el con sen ti mien to del in te re sa do. En de re cho com pa ra do
(Ho lan da) en con tra mos ya al gu na pau ta con cre ta, con for me a la cual de be
que dar su fi cien te men te acre di ta do y jus ti fi ca do: que la in ti mi dad del pa -
cien te no va a ser da ña da des pro por cio na da men te; que la in ves ti ga ción sea
de in te rés ge ne ral; que la in ves ti ga ción no sea po si ble sin los da tos per so -
na les no mi na ti vos; que la per so na afec ta da no ha ya ex pre sa do nin gu na ob -
je ción pre via men te o no sea pre su mi ble di cha ob je ción (por ejem plo, si ya
ha fa lle ci do).

Por lo que se re fie re a otros as pec tos vin cu la dos con la mues tra bio ló gi -
ca en cuan to tal, de ben apli car se las me di das acep ta das, por lo ge ne ral, en
re la ción con la ob ten ción y ma ne jo de otras par tes del cuer po hu ma no (ór -
ga nos, te ji dos, cé lu las-ga me tos), por ejem plo, en los tér mi nos pro pues tos
por el Me di cal Re search Coun cil del Rei no Uni do: pre ven ción de ries gos
en el ac to mis mo de la ob ten ción de la mues tra (por lo ge ne ral, in sig ni fi -
can tes), res pe to de las con cep cio nes cul tu ra les y re li gio sas del do nan te res -
pec to a las par tes cor po ra les, no co mer cia li za ción de las mues tras o de sus
par tes en cuan to ta les (es to es, no in cen ti var la do na ción con pro me sas de
pa go u otras equi va len tes y no ven der las con pos te rio ri dad a ter ce ros, por
ejem plo, a otros in ves ti ga do res); cuan do es tas mues tras ha yan si do re co gi -
das por cen tros de ti tu la ri dad pú bli ca de be evi tar se cual quier ce sión en ex -
clu si va a una so la em pre sa pri va da.
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Fi nal men te, y pues to que en es tos ca sos la dis po si ción y uso de las
muestras bio ló gi cas pue den re por tar al gu na ven ta ja a los in ves ti ga do res y
pro mo to res, se ha pro pues to que és tos y la di rec ción del cen tro sa ni ta rio
del que pro ce den las mues tras y don de se van a de sa rro llar las in ves ti ga cio -
nes po drían con ve nir una par ti ci pa ción de es te úl ti mo en los be ne fi cios; así 
como la co ti tu la ri dad de las pa ten tes (con el por cen ta je opor tu no) y la
coau to ría de las pu bli ca cio nes cien tí fi cas re sul tan tes. No obs tan te, no pa re -
ce que és ta sea una cues tión ex clu si va de los en sa yos rea li za dos a par tir de
mues tras bio ló gi cas, si no que de be ría es tu diar se en re la ción con to do en sa -
yo rea li za do en uno de es tos cen tros.

V. ESTUDIO DE ALGUNOS ASPECTOS PARTICULARES

En las pá gi nas an te rio res he men cio na do en va rias oca sio nes al gu nos
con cep tos re la ti vos a la sa lud, da tos anó ni mos o so me ti dos a pro ce sos de
ano ni mi za ción, et cé te ra, que no han si do de sa rro lla dos con ve nien te men te
con el fin de no rom per el hi lo dis cur si vo de la ex po si ción cen tral. Sin em -
bar go, una com pren sión más am plia de di ver sos as pec tos ex pues tos con
an te rio ri dad re quie re pres tar aten ción a ta les conceptos. A este propósito
van dedicadas las siguientes reflexiones.

1. La pro tec ción de los da tos e in ves ti ga ción cien tí fi ca
    en el ám bi to de la sa lud

De nue vo la Re co men da ción del Con se jo de Eu ro pa so bre Pro tec ción de 
Da tos Mé di cos nos apor ta al gu nas acla ra cio nes con cep tua les de má xi mo
in te rés. En efec to, de acuer do con el prin ci pio 12 (“in ves ti ga ción cien tí fi -
ca”) los da tos mé di cos que se uti li cen con fi nes de in ves ti ga ción cien tí fi ca
se rán anó ni mos: “Siem pre que ello sea po si ble, los da tos mé di cos uti li za -
dos pa ra fi nes de in ves ti ga ción cien tí fi ca de be rán ser anó ni mos. Las or ga -
ni za cio nes pro fe sio na les y cien tí fi cas, así co mo las au to ri da des pú bli cas
pro mo ve rán el de sa rro llo de téc ni cas y pro ce di mien tos que ase gu ren el
ano ni ma to” (prin ci pio 12.1).

Co mo pue de de du cir se, de es ta in vi ta ción a pro mo ver el de sa rro llo de
téc ni cas y pro ce di mien tos que ase gu ren el ano ni ma to se pre ten de que es te
úl ti mo sea real. De to dos mo dos, la Re co men da ción acep ta la hi pó te sis de
que en al gún ca so sea ne ce sa ria la in ves ti ga ción con da tos per so na les, no
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ano ni mi za dos, pa ra lo cual exige el cumplimiento de un conjunto de
requisitos:

No obs tan te, si di cha ano ni mi za ción com por ta ra la im po si bi li dad de lle var 
ade lan te un pro yec to de in ves ti ga ción cien tí fi ca, y tal pro yec to per si guie ra 
ob je ti vos le gí ti mos, po drá rea li zar se con da tos de ca rác ter per so nal siem -
pre que se cum plan las si guien tes con di cio nes: a) el su je to de los da tos ha
da do su con sen ti mien to in for ma do pa ra uno o más ob je ti vos cien tí fi cos; b) 
cuan do el su je to de los da tos sea una per so na le gal men te in ca paz pri va da
de to mar de ci sio nes li bres, y el de re cho in ter no no le per mi te ac tuar en su
pro pia re pre sen ta ción, que sus re pre sen tan tes le ga les, una au to ri dad o una
per so na o ins ti tu ción fi ja das por la ley, ha yan da do su con sen ti mien to en
el mar co de un pro yec to de in ves ti ga ción re la cio na do con la si tua ción mé -
di ca o la en fer me dad del su je to de los da tos; c) el des cu bri mien to de los
da tos pa ra el ob je ti vo de un pro yec to de in ves ti ga ción cien tí fi ca bien de fi -
ni do re la cio na do con un in te rés pú bli co re le van te ha si do au to ri za do por la 
ins ti tu ción que pre vea el de re cho in ter no, siem pre que: el su je to de los da -
tos no se ha opues to ex pre sa men te al des cu bri mien to de los da tos; sea im -
prac ti ca ble con tac tar con el su je to de los da tos pa ra ob te ner su con sen ti -
mien to, in clu so aun que se rea li za ran es fuer zos ra zo na bles pa ra ello, y los
in te re ses del pro yec to de in ves ti ga ción jus ti fi can la au to ri za ción; o, d) la
in ves ti ga ción cien tí fi ca es tá pre vis ta por la ley y cons ti tu ye una me di da
ne ce sa ria por mo ti vos de salud pública (principio 12.2).

Lo más des ta ca ble de es tos re qui si tos es, una vez más, la exi gen cia del
con sen ti mien to del in te re sa do —o de su re pre sen tan te le gal— y la in ter -
ven ción de una o va rias ins ti tu cio nes pa ra dar su au to ri za ción, y bien pu -
die ra ser una de ellas un comité ético sobre investigación.

2. Cla si fi ca ción de los da tos ob je to de pro tec ción ju rí di ca

Si la ano ni mi za ción es un pro ce so que afec ta a los da tos per so na les, ten -
dre mos que de fi nir no só lo la pri me ra ex pre sión, si no tam bién la se gun da,
en cuan to que los da tos son el ob je to de aqué lla. Ade más, den tro de los da -
tos per so na les hay al gu nos que go zan de es pe cial pro tec ción (da tos sen si -
bles), en tre los que se en cuen tran en un pri mer ni vel los da tos re la ti vos a la
sa lud, y a su vez dentro de estos últimos, los datos genéticos.
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A. Da tos per so na les y da tos sen si bles

1. La Di rec ti va en tien de por da tos per so na les “to da in for ma ción so bre
una per so na fí si ca iden ti fi ca da o iden ti fi ca ble”, sien do el ‘in te re sa do’ tal
per so na (ar tícu lo 2o., a).

La de fi ni ción de da tos per so na les per mi te in cluir to da in for ma ción que
se re fie ra a una per so na, cual quie ra que sea su na tu ra le za u ori gen, sea ín ti -
ma o no, in clu so aun que afec te a va rias per so nas al mis mo tiem po o a un
gru po fa mi liar (en es te úl ti mo ca so, ca da uno de los miem bros in di vi dua les 
de la fa mi lia), as pec to que pue de ser de gran tras cen den cia en re la ción con
los datos relativos a la salud y los genéticos.

De es ta de fi ni ción se de du ce, ade más, que só lo pue den ser su je tos de los
da tos (‘in te re sa dos’) los se res hu ma nos na ci dos mien tras se en cuen tren
con vi da. Por con si guien te, que dan ex clui dos co mo su je tos de tu te la las
per so nas ju rí di cas, pues to que ha de tra tar se de per so nas ‘fí si cas’, y los fa -
lle ci dos, pues ya no son per so nas en el sen ti do ju rí di co del tér mi no. Por lo
que se re fie re a los no na ci dos (em briones y fe tos hu ma nos), de pen de rá del
or de na mien to ju rí di co in ter no de ca da Esta do miem bro que se les re co noz -
ca o no la cua li dad de per so na, aun que por lo ge ne ral tal con di ción se ad -
quie re con el na ci mien to. En cual quier ca so, no de be de jar de se ña lar se que 
por ra zo nes muy di fe ren tes, los da tos re la ti vos a las per so nas ju rí di cas, a
los fa lle ci dos y a los to da vía no na ci dos tam bién de ben go zar de al gu na
pro tec ción ju rí di ca, te nien do pre sen te en par ti cu lar, por ra zón de la ma te ria 
que nos ocu pa aho ra, que la in for ma ción que pue da ob te ner se de ellos pue -
de tras cen der a las per so nas que son ob je to di rec to de pro tec ción en re la -
ción con los da tos per so na les. Así pue de ocu rrir con los da tos de ori gen
bio ló gi co en el ca so de fa lle ci dos y de no nacidos.

2. En cuan to a los da tos sen si bles, sue len con si de rar se co mo ta les,
aquellos en re la ción con los cua les el in te re sa do es más vul ne ra ble cuan do
son co no ci dos o uti li za dos por ter ce ros, con ma yor mo ti vo cuan do son ob -
je to de ac ce so, uti li za ción o ce sión ilí ci tas. Co mo con se cuen cia de ello, se
conside ra que es tos da tos han de go zar de una pro tec ción ju rí di ca más in -
ten sa, in clu so sin con tar con el con sen ti mien to del in te re sa do si fue ra ne ce -
sa rio en ca sos ex cep cio na les. Den tro de la ca te go ría de los da tos sen si bles
sue len in cluir se los que re ve len el ori gen ra cial o ét ni co, las opi nio nes po lí -
ti cas, las con vic cio nes re li gio sas o fi lo só fi cas, así co mo los re la ti vos a la
sa lud y a la se xua li dad.
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La Di rec ti va da aco gi da a es tos da tos ba jo la de no mi na ción de ‘ca te go -
rías es pe cia les de da tos’. En es ta ca te go ría se in clu yen, sin du da, los da tos
per so na les que re ve len el ori gen ra cial o ét ni co, así co mo los da tos re la ti -
vos a la sa lud. A pe sar de que, co mo pue de com pro bar se, la Di rec ti va no
de fi ne qué de be en ten der se por da tos sen si bles, sí les otor ga un es ta tu to ju -
rí di co es pe cial, con sis ten te en la prohi bi ción ge ne ral de su tra ta mien to (en
el sen ti do de la de fi ni ción del ar tícu lo 2o., b), aunque reconoce abundantes
excepciones a esta regla (artículo 8o.).

B. Da tos re la ti vos a per so nas iden ti fi ca das, a per so nas
    iden ti fi ca bles y da tos anó ni mos 

En el ám bi to de la pro tec ción ju rí di ca de da tos per so na les sue len dis tin -
guir se tres ca te go rías de da tos, en aten ción a la ma yor o me nor po si bi li dad
de iden ti fi ca ción de la per so na de la que pro vie nen los da tos. En la Di rec ti -
va en con tra mos, asi mis mo, una cla si fi ca ción se me jan te que se ex po ne a
con ti nua ción.

1. Los da tos re la ti vos a per so nas iden ti fi ca das: son aqué llos que apa re -
cen cla ra y di rec ta men te vin cu la dos con la per so na res pec to de la que apor -
tan in for ma ción.

2. Los da tos re la ti vos a per so nas iden ti fi ca bles: se tra ta de da tos que
no son di rec ta men te atri bui bles a una per so na de ter mi na da, pues to que és -
ta no apa re ce iden ti fi ca da o no exis te una vin cu la ción en tre da tos y per so -
na, pe ro la vin cu la ción de ta les da tos a la per so na a la que se re fie ren es po -
si ble por di ver sos pro ce di mien tos, por lo ge ne ral téc ni cos, en prin ci pio
fá cil men te rea li za bles. La co ne xión de los da tos con la per so na a la que
per te ne cen pue de ob te ner se tam bién por otros pro ce di mien tos in di rec tos,
co mo por ejem plo, que los da tos re ve len unas de ter mi na das ca rac te rís ti cas
per so na les o so cia les que só lo po see una per so na o un gru po muy re du ci do
de per so nas. A es te res pec to la De cla ra ción Inter na cio nal so bre los Da tos
Ge né ti cos Hu ma nos de la UNESCO in sis te en que el cre cien te vo lu men de
da tos per so na les re co lec ta dos di fi cul ta lo grar su ver da de ra di so cia ción
irre ver si ble de la per so na afec ta da.

Por su par te, la Di rec ti va ex po ne una de fi ni ción so bre da tos de per so nas
iden ti fi ca bles, en los si guien tes tér mi nos: “se con si de ra rá iden ti fi ca ble to -
da per so na cu ya iden ti dad pue da de ter mi nar se, di rec ta o in di rec ta men te,
en par ti cu lar me dian te un nú me ro de iden ti fi ca ción o uno o va rios ele men -
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tos es pe cí fi cos, ca rac te rís ti cos de su iden ti dad fí si ca, fi sio ló gi ca, psí qui ca,
eco nó mi ca, cul tu ral o so cial” (ar tícu lo 2o., a). Co mo pue de apre ciar se, en
es ta de fi ni ción no se es ta ble ce nin gún cri te rio de iden ti fi ca bi li dad re la ti va,
el cual, sin em bar go, sí apa re ce al tra tar la pro pia Di rec ti va la ano ni mi za -
ción de los da tos. Esta cues tión es de la má xi ma im por tan cia, pues to que la
ter ce ra ca te go ría o cla se de da tos, es to es, los da tos anó ni mos, mar can ya el
lí mi te de no pro tec ción ju rí di ca.

Por otro la do, la Di rec ti va, pa ra po der con si de rar iden ti fi ca ble a una per -
so na en re la ción con sus da tos, pa re ce cen trar su aten ción en que di chos da -
tos sean iden ti fi ca bles me dian te un nú me ro de iden ti fi ca ción. Este pro ce -
di mien to pue de con si de rar se co mo uno de los di ver sos exis ten tes pa ra
ob te ner una pseu doa no nimi za ción, lo que sig ni fi ca que los da tos so me ti -
dos a es te úl ti mo pro ce di mien to en tra rían, en prin ci pio, den tro del ám bi to
de la pro tec ción de la Di rec ti va, pues con ti nua rían sien do da tos per so na les.

3. Los da tos anó ni mos: pue den con si de rar se co mo da tos anó ni mos
aqué llos res pec to de los que no es co no ci da la iden ti dad de la per so na a la
que se re fie ren ni es po si ble su iden ti fi ca ción, bien por que di chos da tos
fue ron re co gi dos de es te mo do, bien por que aun que fue ran re co gi dos jun to 
con la iden ti fi ca ción de la per so na, han si do trans for ma dos con pos te rio -
ridad en anó ni mos. Esta se gun da mo da li dad de los da tos anó ni mos con sis -
te en so me ter a un pro ce so de di so cia ción los da tos iden ti fi ca ti vos de una
per so na res pec to a los de más da tos que se re fie ren a ella, de tal mo do que
no per mi tan ya la iden ti fi ca ción de esa per so na. Por con si guien te, es pre ci -
so que tal pro ce so de di so cia ción sea irre ver si ble, es de cir, que no pue da
vol ver se a la si tua ción an te rior a la di so cia ción. Co mo ya sa be mos, es te
pro ce di mien to es co no ci do co mo ano ni mi za ción, del que nos ocu pa re mos
más aba jo.

La Di rec ti va no men cio na ex plí ci ta men te es ta ca te go ría de da tos, pe ro
es ob vio que que dan fue ra del ám bi to de su pro tec ción, y así lo ex po ne con
to da cla ri dad el con si de ran do 26 de la Di rec ti va. Es en es te con si de ran do
don de apa re cen unas dis cre pan cias apa ren tes, o al me nos di fe ren cias, con
la par te ar ti cu la da de la Di rec ti va, en con cre to con el ar tícu lo 2o. b, pues to
que en este úl ti mo no se in tro du ce nin gún ma tiz res pec to al gra do de di fi -
cul tad que en tra ñe la iden ti fi ca bi li dad, úni ca men te es ta ble ce que “se con -
si de ra rá iden ti fi ca ble to da per so na cu ya iden ti dad pue da de ter mi nar se, di -
rec ta o in di rec ta men te”, sin alu dir en ab so lu to al gra do de di fi cul tad que
por cual quier mo ti vo pue da com por tar tal iden ti fi ca ción. Mien tras que el
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con si de ran do ci ta do pa re ce con tra de cir o, cuan do me nos, pre ci sar el al can -
ce del ar tícu lo 2o., b, li mi tán do lo, cuan do se ña la que “pa ra de ter mi nar si
una per so na es iden ti fi ca ble, hay que con si de rar el con jun to de los me dios
que pue dan ser ra zo na ble men te uti li za dos por el res pon sa ble del tra ta -
mien to o por cual quier otra per so na, pa ra iden ti fi car a di cha per so na”.

La pre gun ta que se plan tea en ton ces de for ma in me dia ta es: cuál es el
va lor ju rí di co que po seen los con si de ran dos de las di rec ti vas en re la ción
con la par te ar ti cu la da o dis po si ti va de las mis mas: ¿tie nen los con si de ran -
dos fuer za pres crip ti va y por tan to, son vin cu lan tes, o tan só lo po seen un
va lor in ter pre ta ti vo o acla ra to rio de la par te dis po si ti va? Indu da ble men te,
na die de fien de en la ac tua li dad que los con si de ran dos ca rez can de na tu ra -
le za ju rí di ca, que sean una par te de las Di rec ti vas me ra men te re tó ri ca o
esté ti ca, co mo tam po co ocu rre con las ex po si cio nes de mo ti vos o pre sen ta -
cio nes de las le yes en los de re chos in ter nos. Inclu so, aun que se re co no cie ra 
a los con si de ran dos tan só lo un va lor in ter pre ta ti vo de la par te dis po si ti va,
es cier to que en nues tro ca so el con si de ran do 26 no pa re ce real men te que
se enfrente abier ta men te al tex to del ar tícu lo 2o. b, si no que am plía el con -
te ni do de es te úl ti mo, aun que ten ga efec tos res tric ti vos so bre lo que de ba
en ten der se en úl ti mo tér mi no por da tos de per so nas iden ti fi ca bles, pues
aña de a lo se ña la do en di cho pre cep to que ha brá de te ner se en cuen ta “el
con jun to de los me dios que pue dan ser ra zo na ble men te uti li za dos” pa ra
iden ti fi car a una per so na. Cuan do esos me dios no sean ra zo na bles la per so -
na ya no se rá con si de ra da le gal men te iden ti fi ca ble y por ello los da tos ten -
drán la ca te go ría de da tos anó ni mos.

3. La apli ca ción de los prin ci pios de pro tec ción de los da tos
    en el con tex to de una ano ni mi za ción

La ano ni mi za ción no es un pro ce di mien to com ple ta men te ino cuo, pues
po dría de sen ca de nar un do ble efec to per ju di cial pa ra la per so na afec ta da:
una vul ne ra bi li dad por de fi cien cia o ine fi ca cia de las me di das de se gu ri dad 
téc ni cas adop ta das, y una vul ne ra bi li dad por fal ta de pro tec ción ju rí di ca en 
cier tas si tua cio nes en las que di cha ano ni mi za ción po dría ser re ver si ble,
dan do lu gar a la iden ti fi ca ción del in te re sa do, pres cin dien do aho ra de cuán 
com pli ca do fue ra tal pro ce di mien to de re ver si bi li dad.

Por otro la do, no de ben ol vi dar se los otros in te re ses le gí ti mos que pue -
den es tar im pli ca dos con la ano ni mi za ción y el uso pos te rior de es tos da tos, 
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co mo es la in ves ti ga ción cien tí fi ca. La Di rec ti va no des co no ce la le gi ti -
midad e im por tan cia de es tos in te re ses al ad mi tir que la obli ga ción de que
la re co gi da de los da tos lo sea pa ra fi nes de ter mi na dos, ex plí ci tos y le gí ti mos 
no es in com pa ti ble con su tra ta mien to pos te rior con fi nes his tó ri cos, es ta dís -
ti cos o cien tí fi cos; pe ro es ne ce sa rio tam bién que los Esta dos es ta blez can las
ga ran tías opor tu nas (ar tícu lo 6.1, b de la Di rec ti va). Asi mis mo, es ta ble ce
que no se rán de apli ca ción las obli ga cio nes de in for ma ción al in te re sa do res -
pec to de los da tos ob te ni dos por me dios di fe ren tes al pro pio in te re sa do (ar -
tícu lo 11.1), en par ti cu lar pa ra el tra ta mien to con fi nes es ta dís ti cos o de in -
ves ti ga ción his tó ri ca o cien tí fi ca, cuan do la in for ma ción al in te re sa do
re sul te im po si ble o exi ja es fuer zos des pro por cio na dos, o el re gis tro o la co -
mu ni ca ción a un ter ce ro es tén ex pre sa men te pres cri tos por ley; en ta les ca -
sos, no se ex clu ye la obli ga ción de que los Esta dos es ta blez can las ga ran -
tías apro pia das (ar tícu lo 11.2).

Con es tas con si de ra cio nes pre li mi na res pue de com pren der se la mag ni -
tud y tras cen den cia de es ta cues tión y la im por tan cia de sus con se cuen cias
ju rí di cas. Por tal mo ti vo ten dre mos que acla rar en qué me di da y en qué si -
tua cio nes la ano ni mi za ción co lo ca a los da tos per so na les fue ra del ám bi to
de los prin ci pios de pro tec ción de da tos. La in ter pre ta ción del con si de ran -
do 26 de la Di rec ti va 95/46/CE no de be rea li zar se de for ma ais la da, si no
aten dien do al con jun to del ar ti cu la do de la mis ma y a las ca te go rías ju rí di -
cas que se es tán cons tru yen do so bre es tas ma te rias en los úl ti mos años, ex -
pli can do, en la me di da de lo po si ble, las di ver sas po si cio nes que exis ten al
res pec to, tan to des de el pun to de vis ta doc tri nal, co mo de las nor ma ti vas
es pe cí fi cas de los Esta dos miem bros, e in ten tan do ar gu men tar so bre cuá les 
de las po si cio nes son acep ta bles y cuá les re cha za bles.

De to dos mo dos, pa ra po der pro se guir ha brá que acla rar pre via men te
otros con cep tos muy re le van tes pa ra es ta con tri bu ción, co mo son: per so na
iden ti fi ca da o iden ti fi ca ble, da tos per so na les, di so cia ción de los da tos, da -
tos ge né ti cos y re la ti vos a la sa lud, da tos es pe cial men te sen si bles, et cé te ra.
Por su pues to, de be re mos con ti nuar pro fun di zan do so bre el con cep to de
ano ni mi za ción y de pseu doa no ni mi za ción, así co mo so bre el al can ce ju -
rí di co real de la pro tec ción de los da tos en el con tex to y en tor no de pro ce -
sos de ano ni mi za ción de da tos, en par ti cu lar de la apli ca bi li dad de los
prin ci pios de pro tec ción, co mo es, en pri mer lu gar, el con sen ti mien to del
in te re sa do.
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A. El con cep to ju rí di co de ano ni mi za ción

La Di rec ti va 95/46/CE no apor ta una de fi ni ción so bre qué de be en ten -
der se por ano ni mi za ción, pe ro, co mo se in di có más arri ba, sí men cio na los
efec tos ju rí di cos res pec to a los da tos per so na les que han si do so me ti dos a
tal pro ce so, es decir, que son anónimos.

No obs tan te, in di rec ta men te pue de de du cir se qué en tien de la Di rec ti va
por ano ni mi za ción. De acuer do con ella, la ano ni mi za ción se re fie re a cual -
quier pro ce so de tal ma ne ra que ya no sea po si ble la iden ti fi ca ción del in te -
re sa do (con si de ran do núm. 26). Po dría mos aña dir que en es ta fra se se es tá
re co gien do una exi gen cia ca si ab so lu ta de im po si bi li dad de iden ti fi ca ción.
El ar tícu lo 2o. b pa re ce se guir es ta mis ma orien ta ción. Pe ro, por otro la do,
el mis mo con si de ran do in di ca al go más arri ba que “pa ra de ter mi nar si una
per so na es iden ti fi ca ble, hay que con si de rar el con jun to de los me dios que
pue dan ser ra zo na ble men te uti li za dos por el res pon sa ble del tra ta mien to o
por cual quier otra per so na, pa ra iden ti fi car a di cha per so na (las cur si vas
son mías). La pa la bra “ra zo na ble” pa re ce con tra po ner se abier ta men te a la
afir ma ción de la Di rec ti va men cio na da an te rior men te: con “razona ble” se
es tá li mi tan do el ni vel de exi gen cia de im po si bi li dad de iden ti fi ca ción de
una per so na a una cier ta me di da (la “ra zo na ble”), re ba sa da la cual, se con -
si de ra que una per so na ya no es iden ti fi ca ble, aun que por pro ce di mien tos
no ra zo na bles, es de cir, ex traor di na rios, com ple jos, tra ba jo sos, ca ros, et cé -
te ra, pu die ra lle gar a ser iden ti fi ca da tal per so na. Por con si guien te, an te es -
ta si tua ción ex cep cio nal la per so na in te re sa da que da al mar gen, ex clui da
de los prin ci pios de pro tec ción de los da tos, es de cir, se es tá asu mien do
aquí un ni vel re la ti vo de im po si bi li dad de iden ti fi ca ción.

De to dos mo dos, no pa re ce com ple ta men te sa tis fac to ria es ta de fi ni ción,
pues de ja mu chos as pec tos sin re sol ver. Por tal mo ti vo, al gu nos es pe cia lis -
tas han pro pues to otras de fi ni cio nes y en fo ques.

Así, la Ley ale ma na so bre Pro tec ción de Da tos po dría ser más sa tis fac -
to ria, par tien do de que se ocu pa de de fi nir la pa la bra “des per so na li za ción”:

Artícu lo 3o. (6): Des per so na li za ción sig ni fi ca la mo di fi ca ción de da tos
per so na les de tal mo do que la in for ma ción re la ti va a cir cuns tan cias per so -
na les o ma te ria les no pue da ser atri bui da a una per so na iden ti fi ca da o
iden ti fi ca ble o úni ca men te con una can ti dad de tiem po, gas tos y tra ba jo
des pro por cio na dos.
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Se com prue ba así, có mo las ex pre sio nes de “iden ti fi ca ble”, “ano ni mi za -
ción” y “des per so na li za ción” no in clu yen el pre su pues to de que sea ab so -
lu ta men te im po si ble la iden ti fi ca ción del su je to, si no que úni ca men te in -
clu ye las me di das que per mi tan la iden ti fi ca ción que sean “ra zo na bles”;
por con tra, ex clu ye las que pa ra lo grar la iden ti fi ca ción del su je to re quie -
ran “una cantidad de tiempo, gastos y trabajo desproporcionados”.

Esta mis ma idea la en con tra mos en otros do cu men tos ju rí di cos, es ta
vez del Con se jo de Eu ro pa. Así, en la Re co men da ción so bre Pro tec ción
de Da tos Mé di cos ci ta da más arri ba, se in di ca que la ex pre sión ‘da tos
per so na les’ abar ca “cual quier in for ma ción re la ti va a una per so na iden ti -
fi ca da o iden ti fi ca ble. No se con si de ra rá a una per so na co mo ‘i den ti fi ca -
ble’ si la iden ti fi ca ción re quie re una can ti dad irra zo na ble de tiem po y de
tra ba jo. En los ca sos en los que la per so na no sea iden ti fi ca ble, los da tos
se rán con si de ra dos co mo anó ni mos”. La Di rec ti va con si de ra los da tos re -
la ti vos a la sa lud co mo da tos que me re cen es pe cial pro tec ción.

B. Alcan ce ju rí di co de la ano ni mi za ción de da tos per so na les

El cri te rio de la ano ni mi za ción “ra zo na ble men te” irre ver si ble es el que
ha de pre va le cer fren te al men cio na do en pri mer lu gar, da do que es acep ta -
do de for ma uná ni me, que es prác ti ca men te im po si ble lo grar una ano ni mi -
za ción de los da tos de for ma ab so lu ta men te irre ver si ble; sal vo, re du cien do
drás ti ca men te su con te ni do, lo que ten dría co mo efec to no de sea ble la es -
ca sa uti li dad que ten drían en ton ces esos da tos pa ra la in ves ti ga ción u otros
fi nes le ga les.

Por con si guien te, si unos da tos per so na les han si do so me ti dos a tal pro ce -
so de ano ni mi za ción de mo do que ya no per mi ten ra zo na ble men te la iden ti -
fi ca ción de la per so na de la que pro vie nen los da tos, a par tir de ese mo men to
de ja rán de es tar ba jo la co ber tu ra ju rí di ca de los prin ci pios de la pro tec ción
de los da tos. Aho ra bien, si esos da tos anó ni mos han si do vincula dos de nue -
vo con los que per mi ten iden ti fi car la per so na de la que pro vie ne, uti li zan do
pa ra tal fin me dios no ra zo na bles o es fuer zos des pro por cio na dos, esos da tos
ad quie ren de nue vo la ca te go ría de da tos per so na les, de acuer do con la de fi -
ni ción men cio na da más arri ba, y les son apli ca bles de nue vo los prin ci pios
ju rí di cos de pro tec ción de los da tos per so na les. A la mis ma con clu sión de -
be rá lle gar se si me dian te pro ce di mien tos no ra zo na bles o des pro por cio na -
dos se con si gue que la per so na sea iden ti fi ca ble por pro ce di mien tos ra zo -
na bles.
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C. Los de re chos de la per so na afec ta da: con sen ti mien to
    e in for ma ción so bre el pro ce so de ano ni mi za ción

Se ha dis cu ti do si el pro ce so de ano ni mi za ción re quie re o no el con sen ti -
mien to pre vio de la per so na afec ta da o si es ne ce sa rio al me nos que sea in -
for ma da so bre di cho pro ce so, tam bién pre via men te. A es te res pec to, la Di -
rec ti va se ña la que el tra ta mien to de los da tos per so na les re quie re que el
in te re sa do ha ya da do su con sen ti mien to de for ma ine quí vo ca (ar tícu lo 7o., a),
re qui si to que se rei te ra en re la ción con los da tos re la ti vos a la sa lud (ar tícu -
lo 8o.). Por su par te, los ar tícu los 10 y 11, res pec ti va men te, exi gen que se
trans mi ta cier ta in for ma ción al in te re sa do, dis tin guien do pa ra ellos que los
da tos ha yan si do re ca ba dos o no del pro pio in te re sa do.

A fa vor de la exi gi bi li dad nor ma ti va del cum pli mien to de es ta obli ga -
ción se pro nun cia la pro pia Di rec ti va, en par ti cu lar la am plia de fi ni ción
que da so bre “tra ta mien to de da tos per so na les”, pues to que en ella se in clu -
yen expresiones como “modificación”:

Artícu lo 2o., b. Tra ta mien to de da tos per so na les (‘tra ta mien to’): cual -
quier ope ra ción o con jun to de ope ra cio nes, efec tua das o no me dian te
pro ce di mien tos au to ma ti za dos, y apli ca das a da tos per so na les, co mo la
re co gi da, re gis tro, or ga ni za ción, con ser va ción, ela bo ra ción o mo di fi ca -
ción, ex trac ción, con sul ta, uti li za ción, co mu ni ca ción por trans mi sión, di -
fu sión o cual quier otra for ma que fa ci li te el ac ce so a los mis mos, co te jo
o in ter co ne xión, así co mo su blo queo, su pre sión o des truc ción.

No ca be du da de que el sen ti do li te ral de es te pá rra fo in clu ye las ope ra -
cio nes de ano ni mi za ción, en con cre to, co mo ac ti vi dad de mo di fi ca ción de
los da tos (apar te de los ac tos pos te rio res de ‘co mu ni ca ción por trans mi -
sión’ y tal vez al gu na oca sión los de ‘blo queo’, ‘su pre sión’ o ‘des truc -
ción’), da do que los da tos per so na les son so me ti dos a una al te ra ción o mu -
ti la ción con el fin de que no pue da iden ti fi car se a la per so na de la que
pro vie nen di chos da tos; el pro ce so mis mo de ano ni mi za ción com por ta to -
da vía un ac to de pro ce sa mien to de da tos per so na les. Sig ni fi ca es to que
has ta que no se ha pro du ci do la ano ni mi za ción de los da tos per so na les, és -
tos go zan de la con si de ra ción de ta les y les son apli ca bles los prin ci pios de
pro tec ción de los da tos.

Se ha cri ti ca do es ta so lu ción por al gún sec tor, pues se en tien de que
cons ti tui ría una exi gen cia im po si ble de lle var a la prác ti ca, por las ex traor -
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di na rias di fi cul ta des que pue de com por tar en mu chos ca sos. Pa ra otros, lo
anó ma lo ra di ca en los pro pios plan tea mien tos de la Di rec ti va, que son in -
cohe ren tes y con tra dic to rios, da do que, por un la do, pro mue ve la pro tec -
ción de la in ti mi dad y ani ma es pe cí fi ca men te al uso de da tos anó ni mos, pe -
ro por otro, in clu ye el ac to de la ano ni mi za ción en su de fi ni ción de
‘tra ta mien to’, de mo do que oclu ye la po si bi li dad de ano ni mi za ción sin un
con sen ti mien to ex plí ci to por par te del interesado.

Sin em bar go, tam bién se ha sos te ni do en sen ti do con tra rio a la an te rior
po si ción, que la ano ni mi za ción (con o sin pro ce di mien tos de agre ga ción)
no des pla za el de ber de con fi den cia li dad en re la ción con los pa cien tes en
cuan to su je tos de los da tos. El fun da men to de es ta po si ción se en cuen tra
en el ries go de iden ti fi ca ción del pa cien te a pe sar de la ano ni mi za ción, pe -
ro tam bién en que el pa cien te no ha bría con fia do su in for ma ción a su mé di -
co o far ma céu ti co si fue ra a ser trans mi ti da a una em pre sa de da tos, sal vo
que se uti li za ra en co ne xión con su asis ten cia, por lo que la ano ni mi za ción
no eli mi na la quie bra de con fian za. En re su men, el con sen ti mien to con ti -
núa sien do la re gla bá si ca cuan do se pre ten de re ve lar una in for ma ción da -
da en una re la ción de con fian za.

Por su par te, el Infor ma tion Com mis sio ner del Rei no Uni do se ña la al -
gu nas di fi cul ta des plan tea das por los da tos ano ni mi za dos:

a) La eli mi na ción del nom bre y di rec ción no es su fi cien te pa ra ase -
gu rar el ano ni ma to. La iden ti dad de una per so na pue de ser de du ci -
da de otros da tos no eli mi na dos, co mo la fe cha de na ci mien to y el
có di go pos tal.

b) Un res pon sa ble de los da tos no pue de de sig nar a un ter ce ro pa ra
tra tar da tos en su re pre sen ta ción y de fen der que, pues to que és te
no vi sua li za la in for ma ción per so nal en sí mis ma, no es tá “tra tan -
do” da tos. Tal ar gu men to, se ex pli ca, no es acep ta ble, pues to que
el res pon sa ble de los da tos lo es tam bién de la in for ma ción que sea 
tra ta da por el pro ce sa dor de da tos.

c) Las en fer me da des ra ras plan tean, asi mis mo, sus pro pios pro ble mas.
Pue de ocu rrir que no sea po si ble ano ni mi zar la in for ma ción re la ti va
a un pa cien te que pa de ce una en fer me dad ex tre ma da men te ra ra.

La Re co men da ción R (97) 5 con si de ra que de be in for mar se al su je to de
la in ves ti ga ción cuan do ésta va ya a ser lle va da di rec ta men te por su mé di -
co, y aquél no de be ha ber re cha za do la uti li za ción de sus da tos per so na les:
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“Sin per jui cio de las re gu la cio nes com ple men ta rias que es ta blez ca el de re -
cho in ter no, los pro fe sio na les de la sa lud fa cul ta dos pa ra lle var a ca bo su
pro pia in ves ti ga ción mé di ca po drán uti li zar los da tos mé di cos de que dis -
pon gan en tan to que el su je to de los da tos ha ya si do in for ma do so bre es ta po -
si bi li dad y no se ha opues to a ello” (prin ci pio 12.3).

Ya se vio más arri ba có mo la Di rec ti va par te de ad mi tir que es com pa ti -
ble con los prin ci pios re la ti vos a la ca li dad de los da tos su pos te rior uso con 
fi nes cien tí fi cos, pe ro man tie ne el de ber de in for ma ción al in te re sa do en
los ar tícu los 10 y 11. No obs tan te, re co no ce una ex cep ción en el ca so de
que los da tos no ha yan si do re ca ba dos del in te re sa do: cuan do di cha in for -
ma ción re sul te im po si ble o exi ja es fuer zos des pro por cio na dos, ex cep ción
que es es pe cial men te apli ca ble a los tra ta mien tos de da tos per so na les con
fines cien tí fi cos (ar tícu lo 11.2). Sig ni fi ca es to que si la in for ma ción al in te -
re sa do no exi ge es fuer zos des pro por cio na dos, la obli ga ción de apor tar di -
cha in for ma ción per sis te, aun que los da tos va yan a ser tra ta dos con fi nes
cien tí fi cos. Por otro la do, tén ga se en cuen ta que es ta ex cep ción no se ha
pre vis to cuan do los da tos han si do re ca ba dos del pro pio in te re sado.

El Ro yal Bromp ton & Ha re field NHS Trust and Na tio nal Heart & Lung
Insti tu te Ethics Com mit tee ha ela bo ra do un do cu men to muy cla ri fi ca dor
so bre es ta cues tión: “Advi ce to in ves ti ga tors on spe ci fic pro blems in pre -
pa ring ap pli ca tions for Ethi cal Re view of Re search Stu dies”. En di cho do -
cu men to hay un ca pí tu lo de di ca do es pe cí fi ca men te a “Con fi den cia li dad,
pseu doa no ni mi za ción y ano ni mi za ción”, cu yas orien ta cio nes son muy si -
mi la res a las pro pues tas con anterioridad. Pro ce de des ta car úni ca men te
que cuan do se pre vé la po si bi li dad de ha llar al gu na in for ma ción re le van te
pa ra el su je to fuen te (por ejem plo, que es por ta dor de una en fer me dad) di -
chos resul ta dos pue dan ser co mu ni ca dos por el equi po in ves ti ga dor al mé -
di co res pon sa ble de aquél, pa ra lo que el pro ce so de pseu doa no ni mi za ción
es más con ve nien te, pe ro no en las de más hi pó te sis. Por otro la do, cuan do
la mues tra es so me ti da a co di fi ca ción, de for ma que pa ra un gru po de pro -
fe sio na les es anó ni ma, pe ro no pa ra otros, nos en con tra mos an te una pseu -
doa no ni mi za ción.

4. Pseu doa no ni mi za ción

La pseu doa no ni mi za ción en cuan to tal no pre juz ga la ca te go ría ju rí di ca
de los da tos que han si do so me ti dos a tal pro ce di mien to: tan to pue den ser
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da tos de per so nas iden ti fi ca bles co mo da tos anó ni mos. La res pues ta so bre
a qué ca te go ría de da tos per te ne cen se de be bus car en si re quie ren o no pro -
ce di mien tos no ra zo na bles o es fuer zos des pro por cio na dos pa ra lo grar la
iden ti fi ca ción de la per so na. Sin em bar go, te nien do en cuen ta los pro ce di -
mien tos de pseu doa no ni mi za ción que se uti li zan ha bi tual men te, en la ma -
yor par te de los ca sos se tra ta rá de da tos de per so nas iden ti fi ca bles y no de
da tos anó ni mos. En con se cuen cia, es tos da tos es ta rán so me ti dos fre cuen -
te men te a los prin ci pios de pro tec ción de los da tos per so na les.

De to das for mas, el pro ce di mien to de pseu doa no ni mi za ción es de fen di -
ble cuan do en una in ves ti ga ción mé di ca o ge né ti ca se ne ce si ta dis po ner de
la iden ti dad de los su je tos de la in ves ti ga ción, aun que sea de for ma po ten -
cial y, por con si guien te, no es aconsejable la anonimización de los datos.

Debe ría pen sar se en si los co mi tés éti cos de in ves ti ga ción clí ni ca po drían
con fi gu rar se co mo in ter me dia rios en tre los in ves ti ga do res y los pa cien tes,
de mo do que pue dan de fen der y equi li brar los in te re ses de ca da una de es tas
par tes, siem pre que, a su vez, los miem bros de es tos co mi tés es tén obli ga dos
ju rí di ca men te por un de ber de con fi den cia li dad o de se cre to.

La pseu doa no ni mi za ción de be cu brir los da tos de iden ti fi ca ción del in -
te re sa do, así co mo los da tos de iden ti fi ca ción de lo ca li za ción (tam bién los
sub di rec to rios y objetos condicionados).

5. Uti li za ción pa ra la in ves ti ga ción de mues tras y da tos
     per so na les iden ti fi ca dos

Como ya se ha sub ra ya do en otro lu gar del pre sen te es tu dio, las pro pias
ca rac te rís ti cas de una in ves ti ga ción bio mé di ca de ter mi na da pue den re que -
rir que es té ple na men te iden ti fi ca do el pa cien te del que pro vie nen las
mues tras, así co mo su pro pia his to ria clí ni ca, im pres cin di ble pa ra co no cer
la evo lu ción de la pa to lo gía que pre sen te aquél.

Esta me to do lo gía de la in ves ti ga ción plan tea la ne ce si dad de apor tar al -
gu nos cri te rios es pe cí fi cos di ri gi dos al lo gro de una efi caz pro tec ción de
los da tos y de la in ti mi dad de la per so na afec ta da. Aqué llos se ba sa rán, fun -
da men tal men te, en el tra ta mien to con fi den cial tan to de la mues tra co mo de 
la in for ma ción per so nal que se pue da ob te ner o de la que ya se dis pon ga
(por ejem plo, la his to ria clí ni ca), así co mo en el de ber de se cre to por par te
de los pro fe sio na les im pli ca dos.
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6. Re ca pi tu la ción so bre las ca rac te rís ti cas de los da tos
     y su tra ta mien to ju rí di co co rres pon dien te

a) El con cep to de ano ni mi za ción es re la ti vo, da do que la irre ver si bi li -
dad de la ano ni mi za ción no siem pre es de fi ni ti va. Ha brá que ma ne -
jar co mo cri te rio de li mi ta dor las di fi cul ta des que en tra ñe la re ver si -
bi li dad que per mi ta vol ver a iden ti fi car a la per so na in te re sa da. El
pro ce di mien to de rei den ti fi ca ción es in di fe ren te, pue de ser lo cual -
quie ra: bien por un pro ce di mien to de re ver si bi li dad en sen ti do es tric -
to, bien lo sea por agre ga ción de da tos que in di rec ta men te permi tan
la iden ti fi ca ción del su je to de los da tos. Si se con si de ra re la ti va mente
fá cil, el mar co ju rí di co pro tec tor se man ten dría, pues nos en con -
traría mos en ton ces an te da tos per so na les iden ti fi ca bles. De lo con tra-
rio, se tra ta ría de da tos no per so na les y ya no de be rían ser ob je to de
pro tec ción.

b) Los da tos per so na les so bre los que exis te la in ten ción de so me terlos 
a un pro ce di mien to de ano ni mi za ción con ti núan go zan do de la na-
tu ra le za ju rí di ca de da tos per so na les. En efec to, has ta que la ano -
ni mi za ción no se ha ya pro du ci do se tra ta de da tos per so na les en
los tér mi nos ex pre sa dos por la Di rec ti va, por lo tan to, son da tos
que de ben de es tar su je tos a to dos los prin ci pios de pro tec ción de
la nor ma ti va. En con cre to, de be so li ci tar se el con sen ti mien to del
in te re sa do pa ra so me ter sus da tos a pro ce di mien tos de ano ni mi za -
ción, y de be ser in for ma do so bre qué des ti no pos te rior —una vez
efec tua da la ano ni mi za ción— se da rá a los mis mos. El cum pli -
mien to de es te de ber de in for ma ción al in te re sa do po drá de caer
cuan do se tra te de rea li zar una in ves ti ga ción cien tí fi ca (o his tó ri ca
o con fi nes es ta dís ti cos) y di cho cum pli mien to sea im po si ble o
exi ja es fuer zos des pro por cio na dos.

c) La rever si bi li dad de la iden ti fi ca ción de la per so na in te re sa da
sig ni fi ca re ver si bi li dad de la pro tec ción ju rí di ca. Cual quier da to
que ha que da do fue ra del ob je to de pro tec ción re cu pe ra su con di -
ción de ob je to de tu te la —es de cir, de la ca te go ría de da tos per so -
na les— des de el mo men to en que vuel ve a en trar en la de fi ni ción
de da tos per so na les. Esta si tua ción ocu rre des de el mo men to en
que a pe sar de ha ber si do ano ni mi za dos los da tos con an te rio ri dad, 
per mi ten la iden ti fi ca ción de una per so na o son iden ti fi ca bles.
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Signi fi ca es te cam bio de na tu ra le za o de es ta tus que los prin ci pios
de pro tec ción de los da tos per so na les son de nue vo apli ca bles a los 
da tos ano ni mi za dos. Esta con clu sión es apli ca ble in clu so pa ra
aque llos da tos que ori gi na ria men te no eran per so na les (no iden ti fi -
ca ti vos o iden ti fi ca bles) y con el cur so del tiem po o por di ver sos
pro ce di mien tos se han po di do vin cu lar a una per so na de ter mi na da.

d) Los da tos pseu do anoni mi za dos es tán so me ti dos y de ben con ti nuar 
es tán do lo al ré gi men de pro tec ción de da tos per so na les. En la me -
dida en que la pseu doa no ni mi za ción com por ta un ocul ta mien to
tem po ral y re ver si ble de los da tos, en tran den tro de la ca te go ría de
los da tos de per so nas iden ti fi ca bles y al mar co ju rí di co de pro tec -
ción es ta ble ci do pa ra los mis mos, el cual no se di fe ren cia del exis -
ten te pa ra los da tos per te ne cien tes a per so nas iden ti fi ca das.

Sin em bar go, la pseu doa no ni mi za ción es un re cur so acep ta ble pa ra al -
gu nos su pues tos de in ves ti ga ción con da tos re la ti vos a la sa lud, en con cre -
to, cuan do por exi gen cias de ga ran ti zar el éxi to de la in ves ti ga ción sea ne -
ce sa rio man te ner la po si bi li dad de iden ti fi car al in te re sa do, o cuan do se
pue dan ob te ner da tos clí ni cos de es pe cial re le van cia pa ra aquél.
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