COORDINADORAS DEL BOLETIN
Milagros Alonso Martinez
Iciar Alfonso Farnds

Meritxell Torres Paisal
(Secretaria de redaccién)

COMITE CIENTIFICO
Maria Gonzalez Hinjos
Patricia Fernandez del Valle
Pablo Ferrer Salvans

Ana Belén Cruz Valifio

COMITE EDITORIAL

Rosa M2 Conde Vicente

Emilia Romero de San Pio
Eduardo Asensi Pallarés

Olga Diaz de Rada Pardo

M@ Concepcién Martin Arribas
Alexis Rodriguez Gallego

iNDICE

CUESTIONES JURIDICAS EN LA
PARTICIPACION DE PERSONAS
VULNERABLES EN INVESTIGACION CLINICA
EN ESPANA 2
1. INEroducCion ..ueveeeveeverveeeeeeesieeseaes 2

2. Capacidady consentimiento
INFOrMAAO cevveereeveeeerereresceeneinees 2

3. Personas con discapacidad o trastorno
mental 3

4. Reclutamiento en entornos
INSLIEUCIONALES oo 3

5. Proteccién del menory
ASENLIMIENEO....ovovvccccccccciiiiiiiiiiins 4

6. Consentimiento dualy dindmica
evolutiva 4

7. Proteccién de datosy modelos

AlGOTIEMICOS wovvvvvvvvrrrernrneeressnernssnens 4
8. Elrol del Comité de Eticade la

INvestigacion (CEI) o 4
9. CONCIUSIONES .vvvvesrvvvcrreressvecrressssnns 4

Para consultas, sugerencias y aportaciones dirigirse a: info@ancei.es

ENC= |

Asociacion Nacional de
Comités de Etica de la Investigacién
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En el XI Congreso de ANCEI, celebrado en Salamanca ANy 553
del 29 al 30 de mayo de 2025, se organizé un taller

sobre la participacion de poblaciéon vulnerable en la

investigacion biomédica. Entre otros contenidos, se

abordaron las cuestiones juridicas, éticas y meto-

doldgicas que deben ser valoradas por los Comités

de Etica de la Investigacién (CEl).

En este boletin se resumen los aspectos legales

gue deben tenerse en consideracién, abordan- |

do la capacidad y el consentimiento informado,
la proteccién de menores, la participacién de
personas con discapacidad, el papel del Comité

de Etica de la Investigacion vy la incorporacion

de tecnologias como la inteligencia artificial (I1A) en la
investigacion en salud mental.

Confiamos en que esta publicacidn pueda ser Util para investigadores y miembros de
los comités de ética de la investigacién en el desarrollo de sus funciones.

Mavo pe 2025

Un cordial saludo
Junta Directiva ANCEI
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CUESTIONES]URIDICAS EN LA PARTICIPACION DE PERSONAS VULNERABLES EN

INVESTIGACION CLINICA EN ESPANA

Itziar Alkorta Idiakez
Profesora Titular de Derecho Civil UPV/EHU

Resumen

La inclusidon de personas vulnerables en inves-
tigaciones clinicas plantea complejas cuestiones
juridicas, éticas y metodoldgicas que deben ser
valoradas por los Comités de Etica de la Investi-
gacioén (CEl). Este trabajo recoge de forma resu-
mida los principales aspectos legales que deben
considerarse en el contexto espafiol, abordando la
capacidad y el consentimiento informado, la pro-
teccidn de menores, la participacion de personas
con discapacidad, el papel del Comité de Etica de
la Investigacidn, y la incorporacion de tecnologias
como la inteligencia artificial (IA) en la investiga-
cion en salud mental. Se subraya la necesidad de
reforzar las garantias procesales y sustantivas para
salvaguardar los derechos de estos colectivos que
deben tener derecho a tomar parte en las inves-
tigaciones clinicas en su propio beneficio y en el
de la sociedad.

Palabras clave: investigacién clinica, personas
vulnerables, consentimiento informado, menores,
discapacidad, CEl, derecho sanitario, proteccion
de datos, inteligencia artificial.

1. Introduccidn

La investigacién clinica es esencial para el
avance del conocimiento médico, pero su desa-
rrollo debe equilibrarse con la proteccion de los
derechos fundamentales de los participantes, es-
pecialmente cuando estos pertenecen a colectivos
vulnerables. El marco juridico espafiol, reforzado
por la normativa europea, establece principios rec-
tores sobre capacidad, consentimiento y tutela de
derechos. No obstante, persisten zonas grises y
desafios practicos que requieren una actualizacién
interpretativa constante.

2. Capacidad y consentimiento
informado
El consentimiento informado constituye una
manifestacion concreta del principio de autono-
mia del paciente (Ley 41/2002, art. 8) y su validez
depende de la capacidad del sujeto
para comprender la informa-

cién y decidir libremente. En el caso de personas
con deterioro cognitivo leve (DCL), trastornos del
espectro autista (TEA) o enfermedades mentales
comunes, la capacidad para consentir no puede
inferirse exclusivamente del diagndstico, sino que
debe evaluarse caso por caso, siguiendo un enfo-
que funcional y no nominalista.t

En menores no emancipados el consentimien-
to para participar en ensayos clinicos lo otorgan
los progenitores o representantes legales; pero,
el asentimiento del menor es obligatorio a partir
de los 12 afios. Cabe destacar que la mayoria de
edad para consentir por si mismo en el dmbito de
los ensayos clinicos con medicamentos es plena-
mente los 18 afios (ya que la normativa de ensayos
clinicos define al menor segin la Ley 41/2002, es
decir, quien no ha alcanzado la edad legal de con-
sentimiento auténomo). No obstante, entre los 16
y 18 afios existe una situacion particular: la Ley
41/2002 reconoce al mayor de 16 afios capacidad
para decidir sobre tratamientos médicos ordina-
rios, pero en ensayos clinicos la regulacién exige
igualmente consentimiento parental hasta los 18
(salvo que esté emancipado). Por tanto, entre 12
y 18 afios rige un sistema dual de consentimiento:
los padres/tutores consienten en representacion
del menor, y el menor de 12 o mas afios debe dar
su asentimiento informado por escrito para que
la participacién sea valida.

La Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica,
mantiene el principio de respetar la autonomia y
la dignidad de los participantes en investigacion.
Esta ley dispone que “los incapaces y los menores
participaran [en las investigaciones clinicas] en la
medida de lo posible, y segln su edad y capaci-
dades, en la toma de decisiones”. Ademds, exige
que los representantes legales tengan en cuenta
los deseos u objeciones expresados por el menor.
En consecuencia, aunque la Ley 14/2007 no fija una
edad concreta, su espiritu —en linea con el Conve-
nio de Oviedo de 1997 sobre Bioética— es que el
menor que tenga suficiente madurez sea escuchado
y su voluntad respetada en la medida de lo posible.

El Real Decreto 1090/2015, que actualmente
regula los ensayos clinicos con medicamentos en
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Espafia, dispone expresamente la necesidad del
consentimiento adicional del menor a partir de
los 12 afios. En su articulo 5.3, el RD 1090/2015
sefiala que para incluir a un menor en un ensayo
se requiere el consentimiento informado previo
de los padres o tutores y que “debera oirse si,
siendo menor de doce afios, tuviera suficiente
juicio”, y afiade: “cuando las condiciones del suje-
to lo permitan vy, en todo caso, cuando el menor
tenga doce o mas afios, debera prestar ademas
su consentimiento para participar en el ensayo”.
Dicho de otro modo, desde los 12 afios el menor
no emancipado debe prestar su propio consenti-
miento (asentimiento) ademas del de sus padres
para poder ser incluido en un ensayo clinico. Esta
exigencia esta claramente recogida en la normativa
y no se trata solo de una recomendacion ética.
Conviene aclarar que, aunque juridicamente el
término utilizado es “consentimiento del menor”,
en la practica bioética se le denomina asentimiento
para distinguirlo del consentimiento legal otorgado
por el representante.2

En cualquier caso, la negativa del menor preva-
lece: los padres no podrian incluirlo en un ensayo
en contra de su voluntad a partir de esa edad,
conforme al mandato de tener en cuenta sus
deseos expresos. La negativa del menor, cuando
sea clara y razonada, debe primar incluso si hay
autorizacion del representante. Esta regla se dedu-
ce del Reglamento (UE) 536/2014 sobre ensayos
clinicos de medicamentos, cuyo articulo 32 exige
que el ensayo tenga un interés clinico o cientifi-
co justificado en la poblacion pediatrica, que el
riesgo se minimice y sea proporcionado, que los
padres o representantes legales hayan dado un
consentimiento informado vélido, que el menor
haya recibido informacion adaptada a su edad y
madurez, y —muy importante— que se respete la
voluntad explicita del menor de no participar o
de retirarse del ensayo. Esto Ultimo implica que si
el menor, teniendo entendimiento suficiente, se
niega a participar o desea abandonar el estudio, su
decision prevalece y debe ser respetada en todo
momento.

En adultos con capacidad limitada o fluctuante,
debe priorizarse la obtencion de un consentimien-
to propio asistido. Solo en caso de imposibilidad, es
juridicamente admisible recurrir al consentimiento
por representacion, el cual puede ser otorgado
por un tutor legal o, excepcionalmente, un guarda-
dor de hecho si no se ha establecido una curatela
formal.3

3. Personas con discapacidad o
trastorno mental

El articulo 12 de la Convencién sobre los De-
rechos de las Personas con Discapacidad (CDPD)
reconoce la igualdad de capacidad juridica de las
personas con discapacidad en todos los aspectos
de la vida. Por tanto, se impone un modelo de
apoyos en la toma de decisiones, mas que un en-
foque sustitutivo. El uso de materiales accesibles,
lectura féacil, y adaptaciones comunicativas es
esencial para garantizar un consentimiento libre
e informado.4

En los casos de incapacidad de hecho y ausen-
cia de tutela formal, puede recurrirse al consenti-
miento de un guardador de hecho. Sin embargo,
el CEl debe evaluar rigurosamente esta figura y
documentar de forma exhaustiva la idoneidad de
dicha intervencidn representativa.

Ademas, el disefio metodoldgico del estudio
debe ser especialmente sensible al contexto psi-
quico de los participantes. En estudios que invo-
lucran a personas con vulnerabilidad emocional
o riesgo de descompensacion, se deben incluir
protocolos de supervision continua, derivacion
terapéutica y medidas de intervencion ante epi-
sodios agudos. La utilizacidn de tecnologias como
la realidad virtual exige evaluaciones especificas
de tolerancia y accesibilidad.s

4. Reclutamiento en entornos
institucionales

La participacion debe ser absolutamente volun-
taria, sin condicionamientos explicitos ni implicitos.
Las practicas de reclutamiento en contextos como
residencias de mayores o centros educativos im-
plican un riesgo de presién ambiental o indirecta.
Existe un riesgo de condicionamiento, especial-
mente si el entorno institucional implica una re-
lacion de dependencia o vulnerabilidad. Por ello,
las normas de Buena Practica Clinica establecen
salvaguardas especificas para proteger la autono-
mia de estos participantes, especialmente si se
considera que el entorno institucional puede influir
en la decisién del participante.s Realizar el proceso
de consentimiento fuera del centro —o con super-
visién independiente— puede ayudar a garantizar
que el consentimiento sea verdaderamente libre.
En consecuencia, el proceso informativo y el con-
sentimiento deberian realizarse fuera
del entorno institucional y por
personal ajeno a la estructura
jerarquica del centro.
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5. Proteccion del menory asentimiento

El asentimiento del menor representa un pun-
to de equilibrio entre el principio de autonomia
progresiva y la tutela juridica parental. Aunque no
tiene valor juridico por si solo, su falta o rechazo
explicito debe ser tomado en consideracion con
fuerza vinculante en estudios sin beneficio poten-
cial directo para el menor. La exclusién del menor
cuando este se opone activamente sin dafio para
su salud es juridicamente exigible.?

No obstante, este principio de respeto absoluto
a la negativa del menor puede resultar atenuado
en estudios 0 ensayos que supongan un beneficio
claro para el menor. En estas circunstancias la ne-
gativa del menor debe evaluarse cuidadosamente
y cabe ponderarla con otro bien juridico a proteger
como es su salud.

6. Consentimiento dual y dindmica
evolutiva

En determinadas circunstancias, como en per-
sonas con DCL inicial o TEA leve, es recomendable
un modelo de consentimiento dual: participacién
voluntaria mediante asentimiento complemen-
tado con la autorizacidn del representante legal.
En estudios de larga duracion o progresion clinica
esperada, debe establecerse un mecanismo de
revalidacion del consentimiento, y una transicién
ordenada hacia el consentimiento por sustitucion
si la capacidad disminuye.8

7. Proteccion de datos y modelos
algoritmicos

La aplicacion de modelos de inteligencia arti-
ficial (IA) sobre datos de salud mental introduce
retos éticos y juridicos afiadidos. La normativa
europea (RGPD) y su trasposicion espafiola (LOP-
DGDD) establecen principios como minimizacién,
transparencia, consentimiento explicito y evalua-
cion de impacto.

Ademads, segun el Reglamento de Inteligencia
Artificial, el sujeto debe ser informado sobre el
procesamiento automatizado de sus datos y de

gue se conservara la posibilidad de intervencién
humana sobre las decisiones algoritmicas.s La par-
ticipacién en estudios que utilicen IA debe estar
precedida por una evaluacién de impacto especi-
fica y un consentimiento inequivoco. El articulo 22
del RGPD, relativo a decisiones automatizadas, es
de aplicacion directa si el tratamiento tiene efectos
juridicos o significativos sobre el individuo.

8. El rol del Comité de Etica de la

Investigacion (CEIl)

El CEl actua como garante del equilibrio entre
el avance cientifico y la proteccion de los derechos
fundamentales de los participantes. Su funcién in-
cluye la evaluacion de:

* Como se valorara la competencia para el con-
sentimiento y su adecuacién documental.

* La proporcionalidad entre riesgo y beneficio.

* La existencia de protocolos de proteccion re-
forzada.

* Laformaciony experiencia del equipo investi-
gador en el trato con poblaciones vulnerables.10
Asimismo, debe revisar periddicamente la vali-

dez del consentimiento en estudios prolongados,

y exigir mecanismos de seguimiento, auditoria éti-

cay actualizacién de materiales informativos si el

contexto evoluciona significativamente.

9. Conclusiones

La participacién de personas vulnerables en
investigacion biomédica exige una respuesta ju-
ridica que combine proteccidn con respeto a la
autonomia. La correcta evaluacién de la capacidad,
el uso de apoyos, la aplicacion del consentimien-
to dual, la vigilancia ética del CEl y la adecuada
proteccién de datos son condiciones sine qua non
para que la inclusion de estos colectivos no deri-
ve en practicas discriminatorias o vulneraciones
de derechos. La investigacion ética no solo es un
imperativo moral, sino una exigencia juridica en
el marco de una salud integral e integradora en la
que la participacién de sujetos vulnerables en la
investigacion es la Unica via posible para garantizar
la equidad del sistema.
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