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Resumen C

La frontera actual del conocimiento en neurociencia es el
enlace entre el cerebro fisico y las funciones superiores,
como son la conciencia, el pensamiento, el aprendizaje,
la memoria, la motivacion, las emociones o el lenguaje. Se
han dado pasos en la comprension de la actividad cerebral
para dilucidar los mecanismos detras de algunas de estas
funciones, pero todavia no existe una teoria general del
cerebro que explique su estructura y sus funciones de
manera holistica. Un gran paso dado en 2023 es la obtencién
del primer atlas molecular de los tipos de células del
cerebro humano, aunque comprender cémo se organizan
en circuitos, y llegar alcanzar un mapa completo es un
auténtico desafio, aunque la comunidad cientifica esta
avanzando en modelos animales como ratones o moscas.

Nuestra sociedad actual, con tendencia a una mayor
esperanza de vida, ha aumentado significativamente
en proporciéon de individuos que viven con patologias
neurolégicas, mentales, neurodegenerativas, déficits
de movilidad o con dolor crénico. Su comprensién y
tratamiento es uno de los mayores retos a los que se
enfrenta la ciencia en el siglo XXI. Precisamente, la aparicion
de nuevos métodos y dispositivos, neurotecnologias, han
sido sefialados por la comunidad experta por su potencial
para generar grandes avances de conocimiento y afrontar
algunas de estas patologias, pues facilitan una interaccion
directa con el cerebro y el sistema nervioso.

Neurotecnologia

Las neurotecnologias permiten una conexion directa entre
un dispositivo y el sistema nervioso (central y periférico)
para registrar o modificar la actividad nerviosa. Combinan
la neurociencia con otros avances en inteligencia artificial,
robética, o realidad virtual, para modular o medir diversos
aspectos de la actividad cerebral incluyendo la conciencia
y el pensamiento. Ademas de la utilidad demostrada de
algunas neurotecnologias en el ambito sanitario, y su papel
en el avance cientifico, le sigue una expectativa en el @ambito
comercial y econémico por sus posibles aplicaciones
en el mercado de consumo y de entretenimiento, en la
educacion, o en seguridad y defensa. El continuo progreso
e inversion en neurociencias y neurotecnologias, tanto en
el ambito clinico como en el industrial y comercial, abre un
debate que aborda cuestiones legales, éticas y morales
sobre el impacto de estos avances en nuestra sociedad.

El informe en 5 minutos

En el foco

En los dltimos afos se han producido grandes avances
técnicos en la conexion directa entre el cerebro y una
maquina u ordenador a través de interfaces cerebro-
ordenador. Estas interfaces mantienen el control de un
dispositivo, bien un programa informatico, un robot, o
una proétesis, como resultado del analisis de la actividad
neuronal. Pero pese a existir demostraciones clinicas muy
prometedoras en el tratamiento de algunas enfermedades,
aun falta mas evidencia cientifica para realizar de forma
sistematica intervenciones clinicas robustas, viables y
seguras a medio-largo plazo con estas interfaces. Entre
sus logros se encuentra recuperar la movilidad en manos
paralizadas tras sufrir un ictus, o incluso recuperar la
movilidad de las piernas en pacientes tetrapléjicos conla
asistencia de prétesis conectada al cerebro. Por otro lado,
las neuroprétesis también podrian sustituir, complementar
0 mejorar un mecanismo cognitivo o sensorial que pudiese
haber sido dafiado: un ejemplo bien establecido son los
implantes cocleares, conectados con el nervio auditivo para
restaurar el sentido del oido. También existe investigacion
enfocada en decodificar las sefales asociadas a estados
emocionales o de consciencia, asi como a la comunicacion,
el lenguaje, el pensamiento visual y auditivo en imagenes
o frases, en distintos grados de madurez. La limitacion
comun es la obtencién de sefiales claras de actividad
neuronal. Actualmente se esta trabajando activamente
en el aumento de la sensibilidad de los electrodos, que
aumenta la cantidad de datos obtenida y que deben
analizarse de forma adecuada y estandarizada, en lo que
la inteligencia artificial esta posibilitando una comprension
cada vez mas avanzada.

Horizonte

Ademas de su utilidad demostrada en el
terreno sanitario, suscitan expectativas en
el ambito comercial y econémico: un 27 %
de las empresas se centra en desarrollos no
médicos y hasta un 54 % de los estudios cientificos con
dispositivos no invasivos para registro de actividad se
centran en monitoreo cognitivo, comunicacion, y control
de dispositivos externos. Desde 2012 la inversion se ha
multiplicado por 21, sobrepasando los 30 mil millones de
euros, y se observa un crecimiento exponencial. Este amplio
interés supone que, en un plazo de 5 a 10 afios, se espere
lograr tecnologias que registren, evalden, modifiquen y
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mejoren nuestra mente, capacidad cognitiva y estado
de consciencia, entre otras disrupciones.

El uso de neurotecnologias plantea importantes
cuestiones éticas. El principal desafio es garantizar
la privacidad mental. La demostracion reciente de
la posibilidad de descifrar imagenes y palabras
imaginadas indica el potencial riesgo para extraer
datos cerebrales confidenciales de sujetos, asicomo
su posible uso comercial por parte de empresas
privadas. Otros desafios se relacionan con la identidad
personal: se han documentado algunos casos de
pacientes que, tras someterse a estimulacion cerebral
profunda para paliar los efectos del parkinson, han
aumentado su impulsividad o sufrido apatia, y otros
han dudado sobre el origen de algunas percepciones
o comportamientos (si son del propio individuo o
causadas por el implante). Otro de los debates
gira en torno a las derivadas éticas del aumento de
las capacidades cognitivas. Las neurotecnologias
pueden ofrecer ventajas estratégicas para el
personal militar, como la mejora de sus habilidades
cognitivas, del procesamiento sensorial, o el control
mediante interfaces cerebro-ordenador de sistemas
de armamento. En definitiva, abre dilemas éticos
asociados a la seguridad nacional.

En consonancig, se plantea la capacidad y adecuacién
de los distintos marcos legislativos existentes, a nivel
internacional y nacional, a la hora de asegurar una
correcta proteccion de los derechos de los ciudadanos
al respecto de las neurotecnologias, acufiando el
término neuroderechos. En esta linea, distintos
organismos internacionales y estados han llevado a
cabo iniciativas para identificar los marcos legales mas
adecuados para gestionar las implicaciones ético-
juridicas y sociales de las neurotecnologias, como son
la Neurorights Foundation, la OECD, la UNESCO o la
Organizacion de Estados Americanos. Por otra parte,
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la comunidad cientifica sefiala que la regulacion ética
de las neurotecnologias no necesariamente tiene
que ser una barrera para la innovacion. Si se aborda
desde el principio, y a lo largo de todo el proceso
de investigacion y desarrollo, también puede ser
un habilitador clave para afrontar los desafios que
la neurotecnologia podria plantear en el futuro. En
Espafa, en 2021 se redacto la Carta de Derechos
Digitales, documento no vinculante legalmente, que
incluye los neuroderechos dentro de los derechos de
los ciudadanos esparioles en la era digital. En Europa,
en 2023, se ha aprobado la Declaracion de Leon,
que inicia la reflexion europea sobre la promocion
de neurotecnologias centradas en la persona y que
tengan en cuenta los derechos fundamentales, y
reconoce la carrera internacional en el desarrollo de
innovaciones. Ademas, la legislacion regulatoria y de
evaluacion de tecnologias sanitarias establece el marco
en el cual pueden desarrollarse e implementarse las
neurotecnologias, asi como cualquier guia, estandar
o criterio con el que las entidades puedan certificar
o evaluar sus funciones de uso; también aquellas sin
finalidad médica, si por su similitud con los productos
sanitarios en cuanto a su funcionamiento y riesgo,
estas debieran ser certificadas y evaluadas con los
mismos criterios.

Ademas de aportar su tejido investigador ya existente,
Esparia se suma a la comunidad internacional con la
puesta en marcha en diciembre de 2022, del primer
Centro Nacional de Neurotecnologia, un organismo
multidisciplinar que tendra especial consideracion a
los aspectos éticos, juridicos y regulatorios asociados.
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Avances en neurociencia:
aplicaciones e implicaciones éticas

Introduccion

La actual frontera del
conocimiento en neurociencia
se sitta en el vinculo entre el
cerebro fisico y las funciones
superiores. Uno de los mayores
desafios a los que se enfrenta
la ciencia en el siglo XXl es el
tratamiento de las patologias
del cerebro humano.

Las neurotecnologias tienen
potencial para generar grandes
avances de conocimiento,
afrontar los trastornos del
sistema nervioso, y producir
nuevas oportunidades de
innovacion, comerciales y
econémicas.
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En 1888, cuando el premio Nobel espafiol Santiago Ramdn y Cajal describid por primera vez
las células nerviosas como posibles unidades funcionales y las conexiones entre ellas, se
establecieron las bases fundacionales del estudio del cerebro y de todo el sistema nervioso'.
Este es el foco de la neurociencia, cuyo estudio resulta especialmente complejo en el ser
humano. Cada persona tiene de media unos 86.000 millones de neuronas, tres veces mas
que otros primates? Su organizacién y conexiones permiten la transmision de informacién y
sefales que dan lugar, entre otras, a la identidad, la consciencia, el pensamiento, la memoria,
el comportamiento o las emociones'. Asi, la frontera actual del conocimiento en neurociencia
es precisamente el enlace entre la arquitectura del cerebro fisico y las funciones superiores®?,
un avance que auln esta lejos de producirse para el cerebro humano, aunque se han dado
importantes pasos en esa direccion. Las investigaciones més avanzadas han sido capaces de
elaborar un mapa del cerebro de la larva de la mosca de la fruta, Drosophila melanogaster, de
forma precisa y sinapsis a sinapsis, de 3.016 neuronas y 548.000 conexiones®®. Por otro lado,
en ratones, se ha descrito un mapa casi completo de los tipos de células y su posicién en la
estructura del cerebro, asi como la posibilidad que tienen de conectarse unas con otras’-°. En
el ser humano, no ha sido hasta 2023 cuando se ha logrado un atlas de los tipos de células de
nuestro cerebro, caracterizados a nivel genémico, transcriptémico, epigenético y funcional'©;
pero alcanzar un mapa completo de todas las células, sus tipos y particularmente de sus
interacciones es un auténtico desafio: nuestro cerebro alberga hasta 10 billones de conexiones.

Tradicionalmente la neurociencia ha estudiado con un alto nivel de detalle neuronas individuales.
Un esfuerzo en el que contindan trabajando las nuevas tecnologias, logrando los atlas
celulares ya mencionados’ . Sin embargo, hoy se sabe que la verdadera unidad funcional del
cerebro son los conjuntos de neuronas, y por ello, los Ultimos avances buscan comprender
la formacidn circuitos a partir de grupos de tipos neuronales en distintas proporciones”, asi
como su funcionamiento en tiempo real y en distintas regiones del cerebro'?®. Aunque a
dia de hoy no existe una teoria general del cerebro® que explique su evolucién, estructura y
sus funciones de manera holistica, se han dado pasos en la investigacion y el conocimiento
de la actividad cerebral para entender los mecanismos de la memoria®, el lenguaje'™'®, el
comportamiento y la coordinacién cerebrall7 o el papel del cerebelo®™. Asimismo, se esta
profundizando en la comprensidn de la plasticidad neuronal (el cambio de organizacién de
las conexiones entre neuronas a lo largo del tiempo), que tiene una relacién directa con el
aprendizaje o en la rehabilitacion tras darfio cerebral para recuperar funciones afectadas®.

El cerebro coordina una amplia gama de funciones cognitivas y motoras, por lo que cualquier
falla en su funcionamiento puede derivar en diversas enfermedades dificiles de abordar,
muchas de ellas todavia sin cura. En nuestra sociedad actual, con tendencia a una mayor
esperanza de vida???, ha aumentado significativamente la proporcion de individuos que viven
con patologias neurolégicas, mentales, neurodegenerativas, déficits de movilidad o dolor
crénico?*-26, En 2017, 21 millones de personas padecian trastornos cerebrales en la Union
Europa, y como consecuencia fallecieron 1,1 millones de personas?. A pesar de que estas cifras
son significativas, la comunidad experta considera que solo reflejan una parte de los casos?,
y destaca la tendencia al alza de enfermedades como el ictus o el alzhéimer?%, Los costes
asociados a las patologias del cerebro en 2010 para la Unién Europea (UE) fueron de 800
billones de euros, de los cuales el 60 % responde a costes directos (médicos y no médicos)®.

-Funciones superiores: Procesos mentales que permiten llevar a cabo cualquier tarea. En el ser humano se consideran
funciones superiores la conciencia, el pensamiento, el aprendizaje, la memoria, la motivacién, las emociones o el lenguaje.

+Nivel genémico, transcriptémico y funcional: La genémica se refiere al estudio de la estructura y funcién de genomas
(secuencia de ADN de un organismo). La transcriptémica se refiere al estudio del conjunto de ARN que estén activos
en momentos determinados. El nivel funcional se refiere al funcionamiento completo de las distintas partes.
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Comprender y tratar las patologias del cerebro humano es uno de los mayores desafios a
los que se enfrenta la ciencia en el siglo XXI. Existen enfermedades neurolégicas y trastornos
mentales que no tienen medicamentos efectivos®®, con la dificultad anadida de que muchos
tipos de farmacos no pueden penetrar la barrera hematoencefalica que protege el cerebro, lo
que ha ralentizado la innovacién. Precisamente, la aparicién de nuevos métodos, tecnologias
y dispositivos disefiados para estudiar, interactuar o modificar el cerebro y el sistema
nervioso han sido sefialados por la comunidad experta por su potencial para generar grandes
avances de conocimiento y afrontar las patologias del sistema nervioso®32. Conocidas como
neurotecnologias, estas permiten una conexion directa entre un dispositivo y el sistema
nervioso (central y periférico) para registrar o modificar la actividad nerviosa®. Combinan
la neurociencia con otros avances en inteligencia artificial, robética, o realidad virtual, para
modular o medir diversos aspectos de la actividad cerebral incluyendo la conciencia y el
pensamiento®2, Entre sus potenciales ventajas clinicas se encuentran la alta personalizacion
de las terapias, efectos inmediatos y muy localizados, y un alto grado de reversibilidad (por
ejemplo, con la posibilidad de eliminar un implante)®.

Ademas de la utilidad demostrada de algunas neurotecnologias en el ambito sanitario y su
papel en el avance cientifico, le sigue una expectativa en el &mbito comercial y econémico
por sus posibles aplicaciones en el mercado de consumo y de entretenimiento®, en la
educacion®-2° o en seguridad y defensa*®#. El continuo progreso e inversion en neurociencias
y neurotecnologias tanto en el &mbito clinico, como en el industrial y comercial, abre un
debate que aborda cuestiones legales, éticas y morales sobre el impacto de estos avances
en nuestra sociedad*?44.

El avance de las neurotecnologias

Los tratamientos con Las neurotecnologias se pueden clasificar ampliamente en tres categorias: aquellas que registran
neurotecnologias se han y leen la actividad cerebral (neuroimagen o técnicas electrofisiolégicas), aquellas que son
centrado en el ambito clinico capaces de modificar las sefiales cerebrales (neuromodulacién)?, o aquellas que combinan
para patologias en las que no el registro de sefiales con una respuesta que se retroalimenta en un bucle (neurofeedback)
se produce mejora con ninguna (Cuadro 1). Ademas, pueden etiquetarse en funcién de cémo se conectan con el sistema
otra alternativa y también nervioso. Se denominan invasivas o semi-invasivas cuando son implantables y tienen un
pueden sustituir, complementar mayor riesgo para el paciente al requerir cirugia. Si se sitdan en el exterior del cuerpo actdan
0 mejorar un mecanismo desde la piel, y se denominan no invasivas*56.

cognitivo, sensorial o motor.

En los dltimos afos se han producido grandes avances técnicos en la conexién directa
entre el cerebro y una méquina u ordenador a través de interfaces cerebro-ordenador (BCI,
por sus siglas en inglés)®. Estas interfaces mantienen el control de un dispositivo, bien un
programa informatico, un robot, o una prétesis, como resultado del andlisis de la actividad
neuronal. Incluso, recientemente se ha comenzado a investigar el uso de interfaces en
organoides cerebrales (Cuadro 2). Pese a existir demostraciones clinicas prometedoras en
el tratamiento de algunas enfermedades’®, alin falta mas evidencia cientifica para realizar de
forma sistematica intervenciones clinicas robustas, viables y seguras a medio-largo plazo
con estas interfaces cerebro-ordenador”. Los tratamientos con neurotecnologias se han
centrado en su aplicacién en el @mbito clinico para patologias en las que no se produce
mejora con ninguna otra alternativa’?’%. También podrian sustituir, complementar o mejorar
un mecanismo cognitivo, sensorial o motor3%7,

-Inteligencia artificial: Conjunto de tecnologias informéticas y analiticas que, con una informacién de partida, puede
alcanzar objetivos complejos.

+Realidad virtual: Entorno de escenas y objetos simulados en un entorno de 3D y dimensiones reales. Puede llevarse
a cabo a través de una experiencia inmersiva o puede ser realidad aumentada (mezcla de iméagenes del mundo real
con elementos virtuales).

-Interfaces cerebro-ordenador: Son un tipo de interfaz neural (dispositivo que conecta un dispositivo externo con
alglin componente del sistema nervioso) que captura la informacién eléctrica de las neuronas y las transmiten a un
dispositivo externo para su interpretacion. Contienen un sensor de actividad cerebral, un procesador, y un elemento
de control que permite controlar un dispositivo. Se clasifican en unidireccionales o bidireccionales, y en invasivas
o no-invasivas.
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La neuroimagen mide la
estructuray la funcion del
cerebro. La neuromodulacién
cambia la actividad neuronal,

y el neurofeedback busca
enlazar la lectura de la actividad
cerebral con una respuesta.

Combinar organoides cerebrales
con interfaces cerebro-
ordenador podria permitir
enormes avances en estudios
de enfermedades del desarrollo
o neurodegenerativas, asi como
en la biocomputacion.
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Cuadro 1. Tipos de neurotecnologias

Neuroimagen. La estructura y la actividad del cerebro puede medirse mediante los cambios en
los patrones eléctricos, opticos, magnéticos, acusticos, o de flujo sanguineo. Estos pueden ser
representados en forma de una ‘imagen’ abstracta espacio-temporal. La tecnologia no invasiva
que permite un mejor registro de actividad cerebral, la resonancia magnética funcional, requiere
un aparato de gran tamario y la inmovilizacién del paciente durante mucho tiempo. Esto limita
su usabilidad pese a su buena resolucién espacial (aunque con baja resolucién temporal) en
la deteccion de patrones de actividad cerebral. Se utiliza habitualmente en los hospitales, por
ejemplo, para el diagndstico de cancer o para determinar los efectos de un ictus##8, asi como
en distintos proyectos de investigacién bésica sobre el cerebro. Mediante métodos invasivos
se obtienen sefales de gran calidad al medir las senales eléctricas directamente en contacto
con las neuronas, sin embargo, estos procedimientos estan restringidos al entorno clinico.
Se esta trabajando en que las técnicas no invasivas, como la electroencefalografia (EEG) de
superficie o la magnetoencefalografia (MEG), poco a poco alcancen en calidad a las tecnologias
implantables ganando en usabilidad y confort para el usuario®.

Neuroestimulacion. Incluye aquellas técnicas destinadas a modificar la actividad neuronal
para lograr un efecto terapéutico directo (mediante sefales eléctricas, magnéticas, quimicas, o
incluso acusticas o pulsos de luz). Un ejemplo validado para la préctica clinica es la estimulacién
eléctrica dirigida a la parte mas profunda del cerebro, de forma invasiva, para el tratamiento
de la enfermedad de Parkinson®°-52 Los dispositivos implantables estén en contacto directo
con el cerebro y son capaces de modular e interpretar las sefales con mayor precisién que las
técnicas no invasivas (por ejemplo, con la estimulacién magnética transcraneal, que se realiza
desde fuera del craneo®’; y que pese a incertidumbres relevantes ya se esta utilizando para
tratar la depresion resistente®%%). También es posible la estimulacidn del sistema nervioso
periférico®®, que entrafia menos problemas de seguridad o éticos y por tanto presenta numerosas
aplicaciones clinicas. La Red Espafiola de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (RedETS) ha
evaluado herramientas para el tratamiento del dolor crénico®, la cefalea crénica en racimos
(jaquecas)®, o la incontinencia urinaria®.

Neurofeedback. El neurofeedback se fundamenta en la plasticidad neuronal para poder lograr
cambios que se mantengan en el tiempo®°. Es un proceso psicofisiolégico en el que la informacién
medida de la actividad neuronal se enlaza a una respuestaf®. Habitualmente, la lectura se le
presenta a un paciente, que puede aprender a controlar su propia actividad cerebral mediante
la observacion en tiempo real en una pantalla o a través de otros sentidos®®.. Se ha utilizado
con éxito para reducir el dolor postoperatorio en pacientes de cancer de pulmén®? o para
paliar los efectos del tinnitus®®. También se han comercializado dispositivos no médicos para
la meditacion asistida®*-%¢. Otra forma de uso consiste en dirigir la respuesta puede dirigirse
directamente a un dispositivo de estimulacién, que modulara su efecto en funcion de la lectura
de actividad realizada. En 2020 se aprobo el primer dispositivo de estas caracteristicas para
el tratamiento del parkinson y ya esta comercializado®”68.

Cuadro 2. Inteligencia organoide

En el aflo 2022 se consiguié que cultivos de neuronas conectadas a una interfaz neural en un
laboratorio “aprendieran” a utilizar el videojuego “pong"’®. Méas allé del ejemplo, un consorcio
cientifico ha publicado que combinar organoides cerebrales (cultivos celulares 3D de neuronas)
con interfaces cerebro-ordenador podria permitir enormes avances en el estudio de enfermedades
del desarrollo o neurodegenerativas, pero también en la biocomputacién’®. A este campo
de investigacion, que se encuentra en una fase muy inicial, se le ha llamado “inteligencia
organoide”. Su planteamiento es crear nuevas formas de computacién que podrian ser mas
répidas, energéticamente eficientes y potentes que la computacion basada en silicio. Aunque
todavia falta mucho trabajo para hacerlos una realidad’, de forma anticipada, la comunidad
experta indica la necesidad de un desarrollo ético y socialmente responsable de la inteligencia
organoide. En la declaracién de Baltimore del 2023, los firmantes hacen un llamamiento a la
comunidad cientifica internacional a explorar el potencial de este campo de estudio mientras
que se reconocen y afrontan las implicaciones éticas asociadas”.
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Limitaciones técnicas e inteligencia artificial

Las principales limitaciones El avance técnico para mejorar la interpretacion y la modificacion de la actividad cerebral
técnicas de las neurotecnologias es fundamental para comprender el cerebro y desarrollar neurotecnologias destinadas a
son la resolucién de registro mejorar la salud de las personas y otras potenciales aplicaciones. Este avance es complejo
y modulacién de sefiales y se ve limitado por el grado de resolucion espacial que se puede alcanzar en el cerebro y
cerebrales, y el manejo de la por el manejo de la gran cantidad de datos que se pueden registrar. Sobre la resolucién, en
gran cantidad de datos que se la actualidad se puede obtener la actividad neuronal de regiones cerebrales concretas, pero
pueden llegar a registrar. no es posible alcanzar un alto nivel de detalle sobre sus conexiones con otras regiones, en

especial, con los dispositivos no invasivos’®’®. Para superar estas barreras, a corto plazo se
estan desarrollando nuevos tipos de electrodos para un registro de actividad neuronal cada
vez mas preciso, utilizando nuevos materiales como el grafeno®-%2, con estabilidad a largo
plazo’®, nuevas sondas multimodales que permiten registrar y manipular la actividad cerebral
al mismo tiempo?®84, o nanoparticulas®. También se esté avanzando en como implantar
los electrodos con neurocirugias cada vez mas seguras y minimamente invasivas®®.Con
el aumento de la sensibilidad de los electrodos, aumenta el nimero de datos que deben
analizarse, estandarizados y en grandes bases de datos®?, por lo que otro factor limitante es
la capacidad de analizar adecuadamente toda esta informacion (Cuadro 3)2°. La inteligencia
artificial y el aprendizaje automatico pueden ser de utilidad para analizar un alto ndmero
de datos. La informacién procedente de los registros cerebrales se obtiene mezclada, con
sefales de mdiltiples procesos y actividades al mismo tiempo, y distintos niveles de detalle.
Para conseguir hacer (til la informacién es necesario un proceso de comprensién previa o
decodificacion, en el que se aisla cada sefial, y se asocia con una funcién o actividad neuronal®®.
La combinacion de datos clinicos con inteligencia artificial y el conocimiento existente
sobre las enfermedades permite disefar técnicas de neuroestimulacion y neurofeedback
mas efectivas® %, asi como estrategias de intervencion en bucle cerrado para la deteccion
y modulacion en tiempo real de patrones de actividad®. En definitiva, un aumento en la
resolucion junto con avances en andlisis de datos abre la puerta a tratamientos mas precisos.

Cuadro 3. Neurodatos

Los neurodatos pueden Los neurodatos son un tipo de datos que contienen informacién sobre la actividad cerebral del usuario.
recogerse en grandes No existe alin el conocimiento técnico necesario para que, a partir de ellos, puedan decodificarse los
pensamientos o el inconsciente de una persona“, pero sipueden inferirse algunos detalles personales
como el estado emocional o salud cognitiva®-%. Por otro lado, estudios recientes indican que si es
posible decodificar con tecnologia no invasiva el pensamiento visual y el lenguaje®®'®.

volimenes a medida que el
mercado para las interfaces
cerebro-ordenador crece, y

pueden contener informacién Los neurodatos pueden recogerse en grandes volimenes a medida que el mercado para las interfaces

personal. cerebro-ordenador crece, no solo con fines de salud y médicos, sino para el disefio de estrategias
comerciales®®™©. Las compariias que desarrollan o usan interfaces cerebro-ordenador no médicas
pueden utilizar los datos personales para su propio beneficio, por ejemplo, disefiando publicidad
dirigida a individuos especificos®®. De igual manera, conectar las interfaces cerebro-ordenador a
internet abre la puerta a posibles ciberataques'®® para robar datos o para obtener el control de sus
dispositivos*+'°%. Para garantizar la privacidad de los pacientes en la investigacion en neurotecnologias,
y en particular para el uso en investigacion de datos de actividad cerebral y neuroimagen, la Regulacion
General de Proteccion de Datos'® permite compartir dentro de la UE datos pseudoanonimizados
(sin identificadores personales, que figuran por separado)'®®. Para compartirlos fuera de la UE es
necesario firmar un contrato que asegure las salvaguardas de proteccion de datos'.

Por otra parte, la comunidad cientifica ha alertado de una crisis de reproducibilidad en los estudios
de registro de actividad cerebral'®'’. Para solucionarlo, se trabaja en armonizar las neuroimégenes
obtenidas de forma estandarizada siguiendo la estructura BIDS (estructura de datos de neuroimagenes
cerebrales, por sus siglas en inglés)®, con criterios FAIR (por sus siglas en inglés, cualidades precisas y
medibles para la publicacién de datos y facilitar su acceso y utilizacién)°8'®, Estas iniciativas facilitan
la colaboracién en la linea de la Estrategia Nacional de Ciencia Abierta (ENCA)™, permitiendo utilizar
los datos para fines diferentes de aquellos para los que fueron concebidos originalmente'®®.

- Aprendizaje automatico: Subdisciplina de IA en la que un programa “aprende” a partir de la experiencia (desde
bases de datos o sensores fisicos). Este aprendizaje se puede mantener en el tiempo mientras se suministre nueva
experiencia y permite extraer nuevos patrones e informacion previamente no conocida.
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La investigacion en
neurotecnologias y el uso de
interfaces cerebro-ordenador
se ha volcado en la asistencia
y en la neurorrehabilitacion de
pacientes con discapacidades
sensoriales y motoras.

En Espaiia hay alrededor de
19.500 personas con implantes
cocleares que restauran la
escucha con un micréfono

que detecta sonido y estimula

directamente el nervio auditivo.
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Neuroprétesis y neurorrehabilitacion

Se calcula que una de cada cuatro personas en el mundo va a sufrir un ictus en algdin momento
de su vida™, y sus principales secuelas incluyen importantes déficits de movilidad y del habla.
También hay pacientes con movilidad alterada debida a lesiones medulares, o enfermedades
neurodegenerativas, como la esclerosis lateral amiotréfica - ELA - o el parkinson?®. Su
prevalencia ha hecho que una gran parte de la investigacién en neurotecnologias y el uso de
interfaces cerebro-ordenador se haya volcado en la asistencia y en la neurorrehabilitacion
de pacientes con discapacidades sensoriales y motoras"™",

Aunque se esta trabajando en interpretar o decodificar la actividad cerebral relacionada
con la movilidad, la mayor parte de las aplicaciones se encuentra en fase de investigacion
con baja traslacién al ambito clinico™™. Aun asi, hay varios dispositivos especificos para
recuperar la movilidad, sobre todo de las extremidades superiores. En pacientes con secuelas
de ictus graves se ha probado la eficacia de las interfaces cerebro-ordenador combinadas
con fisioterapia para recuperar la movilidad en manos paralizadas™.

Ademaés, las demostraciones clinicas demuestran que, cuando se asocian la intencion y la
voluntad del paciente con un movimiento real, facilitado por robots o neuroprétesis (Cuadro 4),
se estimula la plasticidad neuronal. Al mismo tiempo es posible una recuperacién neurolégica
parcial ante distintas pardlisis, como se ha visto en pacientes parapléjicos y post-ictus™. Estas
protesis pueden incorporar sensores de tacto o del dolor en la extremidad para mejorar el
control postural mediante neurofeedback™. Por otro lado, cuando los circuitos nerviosos
para el control motor estan intactos, estos pueden activarse directamente: por ejemplo, en
dos pacientes con pardlisis de extremidades superiores se ha recuperado la movilidad en
los brazos y manos utilizando la serial emitida por el cerebro y estimulando artificialmente
los musculos™. En el caso de pacientes tetrapléjicos existen pruebas de concepto muy
prometedoras y cada vez mas avanzadas que permiten la recuperacion de la movilidad de
las piernas: la actividad cerebral asociada al movimiento se interpreta por un dispositivo,
que transmite directamente la informacion decodificada a las extremidades mediante una
estimulacién™-2% La principal dificultad se encuentra en lograr una marcha auténoma y
con un equilibrio suficiente'?. También se estéan disefiando interfaces para poder mover un
exoesqueleto, extremidad artificial o silla de ruedas con un control apoyado por la actividad
cerebral?4128,

Cuadro 4. Neuroprétesis para restablecer los sentidos

Existen dispositivos que conectan con el sistema nervioso para restaurar el sentido del oido
o la vista, con distintos grados de madurez. En el caso del oido, los implantes cocleares son
clinicamente exitosos y pueden restaurar la escucha con un micréfono que detecta sonido y
estimula directamente el nervio auditivo?®*°. Estos implantes estén indicados para algunos casos
de sordera severa, cuando el tratamiento con audifonos convencionales no sirve®. El primer
implante se realizé en 1957 en Francia y actualmente son parte de la cartera de servicios del
Sistema Nacional de Salud de Espaiia®? donde ya hay alrededor de 19.500 personas implantadas™.

Para la recuperacion de la vista se estan desarrollando activamente implantes para la retina
capaces de detectar la luz y transmitir informacion al nervio ocular, la retina o incluso a la corteza
cerebro visual®®. Sin embargo, los dispositivos mas avanzados no tienen todavia la potencia
necesaria para procesar detalles de imagenes (no se pueden reconocer caras o leer, pero si
separar colores, o grandes formas) y alin deben superar obstaculos técnicos para alcanzar un
uso clinico seguro®.

-Neurorrehabilitacion: Tratamiento multidisciplinar a pacientes con lesiones del sistema nervioso central y que han
visto afectadas sus capacidades. Puede minimizar, compensar, o incluso restaurar las alteraciones funcionales
derivadas de la patologia o accidente.

-Neuroprétesis: Dispositivos que pueden sustituir, complementar o aumentar un mecanismo sensorial o motor que
puede haber sido dafiado (visién, escucha o movimiento). Se basan en la estimulacién eléctrica directa del sistema
nervioso para realizar la funcion, y en ocasiones utilizan interfaces cerebro-ordenador.
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La comunidad cientifica es
capaz de interpretar estados
emocionales o de consciencia,
lenguaje, el pensamiento visual
y auditivo, y el procesamiento
mental de imagenes o texto, a
partir de medidas de actividad
cerebral.

Es posible moverse en
ambientes de realidad virtual
mediante interfaces cerebro-
ordenador no invasivas.
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Decodificacion de lenguaje, pensamiento visual y estados
emocionales

Las sefiales de actividad cerebral contienen informacion sobre distintos aspectos de nuestro
pensamiento, emociones y comportamiento. Existe mucha investigacion centrada en las
sefiales motoras, de ahi los avances en controlar brazos robéticos utilizando las sefiales
cerebrales™. Pero otras investigaciones se enfocan en decodificar las sefiales asociadas a
estados emocionales o de consciencia, asi como a la comunicacion, el lenguaje, el pensamiento
visual y auditivo en imagenes o frases.

Hablay lenguaje. Entender la informacion de las sefiales cerebrales permite la comunicacion a
personas con pardlisis que no pueden hablar. Se estén investigando interfaces que permitirian
que estos pacientes pudieran navegar por internet’®, y tener acceso a sus servicios con solo
pensar en una palabra o frase delante de una pantalla de ordenador™®. En estos desarrollos, se
traduce la actividad cerebral generada intencionalmente por el paciente en frases que puede
leer un ordenador’®®¥-3% Aunque han tenido cierta inexactitud en condiciones préacticas',
gracias al uso de modelos de lenguaje se estan alcanzando tasas de éxito cada vez mas
elevadas™*2 Resultados obtenidos por investigadores de la empresa Meta demuestran
la posibilidad de descifrar el lenguaje oido, hablado o leido, en tiempo real y con técnicas
no invasivas'®®*3, En un ensayo clinico se ha demostrado la posibilidad de recuperar la
comunicacién a personas sin habla con un cierto grado de pardlisis, utilizando neuroprétesis,
a una velocidad de 62 palabras por minuto, cercana al habla normal'4.

Pensamiento visual. Aunque aun se encuentra en un estado de cierta inmadurez, algunos
estudios han conseguido reconstruir fotografias o caras de otras personas que se estaban
observando a partir de senales de actividad cerebral®®5, lo que demuestra que es posible
vincular sefiales cerebrales con la percepcion visual“®8, Estas investigaciones son el germen
de la decodificacion sistematica del pensamiento visual. La principal limitacion actual es que
es necesario estar observando la imagen simultdneamente para poder identificarla®®, y no
es posible reconstruir imagenes a partir de recuerdos™®, aunque si formas sencillas y colores
imaginados™®. Ademas, dicho reconocimiento varia entre individuos o en el mismo individuo
en diferentes momentos.

Estados de consciencia y emociones. En pacientes con dafio cerebral grave o parélisis,
que no tienen ninguna respuesta fisiolégica, es posible averiguar si estdn o no conscientes'°.
Esto es relevante para poder proporcionarles formas de comunicacién a través de interfaces
cerebrales a pacientes conscientes pero inmdviles. La decodificacion de estados de consciencia
también es Util en personas con problemas de suefio. En este sentido se han realizado
ensayos clinicos con dispositivos que, segtin la actividad cerebral, emitian sefiales acUsticas
especialmente adaptadas para mejorar la calidad del suefio o las funciones auténomas (como la
frecuencia cardiaca, la digestién o la miccion)™. También se han probado dispositivos sencillos
con el objetivo de guiar la meditacién o de fomentar la atencién™2 Por otro lado, existe un
esfuerzo investigador en decodificar estados emocionales a partir de sefiales cerebrales'>.
Esta comprension podria ser particularmente relevante para tratar enfermedades como la
depresion’4%®, o recuperar emociones afectadas por trastornos neuropsiquiatricos™®.

Relacion con ambientes virtuales

Los ambientes de realidad virtual tienen potencial de combinarse con interfaces cerebro-
ordenador. En la industria del videojuego, se han hecho juegos sencillos accesibles para
nifos con pardlisis, que no podrian jugar de ningln otro modo'’, o también para personas
con movilidad reducida por lesiones o trastornos neurolégicos™®. En otro experimento, un
paciente tetrapléjico pudo activar su movimiento en un ambiente virtual Gnicamente con
la lectura de senales cerebrales registradas con tecnologias no invasivas™®®. Aunque las
demostraciones llevan afios realizandose, muchos desarrollos no han llegado a la sociedad
debido a que los sistemas eran demasiado caros para salir de los laboratorios™®, o porque
no estaban listos para un despliegue al publico general®2 No obstante, los sistemas se estan
volviendo asequibles y estédn extendidos en dreas como la neurorrehabilitacion, la terapia
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Ademas de la utilidad
demostrada de las
neurotecnologias en el
ambito sanitario, le sigue
una expectativa en el ambito
comercial y econémico, con
el potencial de ser aplicadas
en otros sectores como en

entretenimiento, en marketing,

en educacién, en defensa o en
seguridad nacional.
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psicolégica, y de forma incipiente en el tratamiento del dolor. Existe una gran actividad
investigadora y de desarrollo tecnoldgico, siendo aun dificil predecir el potencial practico de
estas aplicaciones™®. El metaverso, como ambiente virtual, podria ser uno de los principales
lugares donde las interfaces cerebro-ordenador podrian interaccionar, incluso unas con otras,
dado el interés e inversion de las grandes empresas®.

Aplicaciones no clinicas

El sector empresarial ha hecho inversiones importantes en las neurotecnologias'?. El 65 %
de las empresas mas relevantes estan localizadas en EE.UU,, de ellas, el 53 % se centra en
desarrollos de dispositivos que sean capaces de leer y modificar la actividad neuronal, casi
todas en el ambito terapéutico. Solo el 3,5 % se localizan en Espaia®, que destaca en su
entorno con start-ups destinadas a la neuroimagen'™*. Ademas de su utilidad demostrada en
el terreno sanitario, suscitan expectativas en el ambito comercial y econémico: un 27 % de las
empresas se centra en desarrollos no médicos™® y hasta un 54 % de los estudios cientificos
con dispositivos no invasivos para registro de actividad se centran en monitoreo cognitivo,
comunicacion, y control de dispositivos™®. En esta linea destacan algunas patentes, como
la presentada por la empresa Apple, para la medicion de actividad cerebral incorporada en
un modelo de auriculares inaldmbricos'. Desde 2012, la inversion se ha multiplicado por 21,
sobrepasando los 30 mil millones de euros, y se observa un crecimiento exponencial®®. Este
amplio interés supone que, en el medio plazo (5-10 afios), se espere lograr tecnologias que
registren, evallen, modifiquen y mejoren nuestra mente, capacidad cognitiva y estado de
consciencia, entre otras disrupciones'®®. Estas tienen potencial en otros sectores: el mercado
de consumo (por ejemplo en la industria del videojuego)®?, en la educacién®-% o en el &mbito
de la defensa“o4.

En publicidad, el neuromarketing es una disciplina en la que pueden utilizarse interfaces
cerebro-ordenador para medir la actividad cerebral y fisiolégica de las personas mientras
ven o leen contenidos relacionados con una marca o un producto”®”". El objetivo es obtener
informacion sobre las preferencias, emociones, intereses y decisiones de compra, y usarla
para disefiar estrategias de venta mas efectivas y personalizadas, tal y como ya ocurre en
redes sociales”. En el ambito judicial surgen retos a la hora de delimitar dénde queda la
responsabilidad civil de los individuos, que hacen uso de este tipo de tecnologias, asicomo la
validez de los datos recogidos como prueba judicial por las neurotecnologias”. En definitiva,
la posible penetracion de las neurotecnologias en ambitos no sanitarios abre la puerta a la
aparicion de nuevos dilemas y consideraciones morales.

Implicaciones éticas y sociales

Existe un debate que aborda

cuestiones ético-juridicas para

comprender mejor el impacto
de estos avances en nuestra
sociedad.

Los principales desafios
sefalados son la privacidad
mental y la gestion de
informacion confidencial, la
identidad y el libre albedrio
de las personas, y distintos
aspectos sobre el aumento de
las capacidades cognitivas.
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El uso de neurotecnologias plantea importantes cuestiones éticas* 4”5, Ademas, aquellos
dispositivos que incorporen IA a su disefio, estédn sujetas a los desafios éticos de la IA en
su conjunto”®. A continuacidn, se detallan los desafios especificos de las neurotecnologias,
muchos de ellos recogidos por el comité de bioética de la UNESCO*.

Principales desafios

El principal desafio ético de la neurotecnologia es la privacidad mental. La demostracion reciente
de la posibilidad de descifrar imagenes y palabras imaginadas utilizando neurotecnologia no
invasiva®°%3, indica el potencial riesgo para extraer datos cerebrales o neurodatos (Cuadro 3)
confidenciales de sujetos, asi como su posible uso comercial por parte de empresas privadas.
El debate sobre esta materia es andlogo al que se estd manteniendo sobre las tecnologias
basadas en inteligencia artificial”’®. Ademas, los dispositivos conectados a internet pueden
estar sujetos a ciberataques®441°2777 v por tanto, estar expuestos a brechas de seguridad
o usos malintencionados que vulneren la privacidad y que modifiquen coercitivamente el
comportamiento de sus usuarios”®.

-Metaverso: Término utilizado para describir un espacio virtual compartido e inmersivo que se extiende mas alla de
la realidad fisica.
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Algunas neurotecnologias pueden producir cambios en la persona a la hora de pensar, sentir y
actuar, desdibujando la identidad personal®. Se han documentado algunos casos de pacientes
que, tras someterse a estimulacion cerebral profunda para paliar los efectos del parkinson,
han aumentado su impulsividad o sufrido apatia”. Con la misma técnica, algunos pacientes
han dudado de su propia identidad y capacidad de decision, preguntdndose sobre el origen
de algunas percepciones o comportamientos (si son del propio individuo o causadas por el
implante)”. Las personas no saben si las decisiones que toman, las toman porque quieren,
o silo hacen influenciados por el dispositivo, generadndoles una sensacion de artificialidad™°.
Es decir, estas neurotecnologias pueden afectar al libre albedrio del individuo*.

Aligual que en el resto de las intervenciones terapéuticas, a la hora de realizar un tratamiento de
neuromodulacién del sistema nervioso se requiere el consentimiento informado del paciente.
Este proceso ético-legal permite que las personas conozcan los posibles riesgos vinculados,
entre los que se destaca la alteracion de la propia identidad, el uso de datos cerebrales, o la
potencial modificacién de las capacidades cognitivas*. La comunidad experta recomienda
la necesidad de poner al paciente y a las familias en el centro del proceso, con una mayor
participacion en la toma de decisiones clinicas™. Otro de los debates gira en torno a las
derivadas éticas del aumento de las capacidades cognitivas (Cuadro 5). El desarrollo de
neurotecnologias con este fin puede comportar beneficios en &mbitos como la educacion,
asi como ayudar a la mejora de la salud mental de las personas. Sin embargo, el acceso no
equitativo a estas tecnologias puede contribuir a aumentar las desigualdades econdmicas,
sociales, o culturales ya existentes®.

Cuadro 5. Aprendizaje, memoria y aumento cognitivo.

Las empresas estan Las neurotecnologias pueden ser empleadas para facilitar el aprendizaje. Algunas empresas venden
desarrollando dispositivos para interfaces no invasivas que funcionan con neurofeedback para mejorar la concentracion®®?, facilitar
la mejora de la concentracién, la meditacién®%5, o reducir el déficit de atencién'®*'®4, con resultados desiguales. Ademas, cada vez

existen mas interfaces comercializadas destinadas al registro de actividad cerebral, tipo diadema,

la memoria, o la velocidad de - ) AR
que pueden utilizarse para el monitoreo cognitivo'®.

aprendizaje, con resultados y

evidencias desiguales, muchos Pese a estar en estadios iniciales de investigacion ya se estan desarrollando neurotecnologias

de ellos no invasivos. que fomentarfan un aumento de habilidades cognitivas més alld del funcionamiento normal del
cerebro’®. Un reciente estudio ha conseguido aumentar la memoria a corto y largo plazo, tanto en
pacientes como en personas sanas, abriendo la posibilidad del aumento cognitivo con técnicas
no invasivas'®®. Ademas, en el mercado online se pueden comprar dispositivos de estimulacion
transcraneal para aumentar la velocidad del aprendizaje, aunque con escasa evidencia sobre su
validez, robustez y seguridad, y sin la certificacion para la venta legal en la Unién Europea 361¢.

A nivel de experimentacién animal, los investigadores han implantado en ratas prétesis con un visor
de infrarrojos'™, o con nanoparticulas®®, lo que permitia que sus cerebros aprendiesen a percibir
nuevos estimulos y, asi, obtener visién nocturna. Estas investigaciones podrian tener implicaciones
en la recuperacién de visién dafiada en humanos. No obstante, puede existir una contrapartida
en la mejora de las capacidades, de acuerdo con la hipétesis de que el cerebro sea un sistema de
“suma cero"®91%, Nuestro cerebro tiene una capacidad bioldgica finita, y si se le fuerza a aprender
0 a mejorar una habilidad, podria evitar gastar energia en otras funciones'°. Ello podria derivar
en el mal funcionamiento de alguna otra actividad cerebral o en alteraciones inesperadas del
comportamiento”. Cabe destacar la enorme dificultad de detectar tales consecuencias indeseables:
una modificacion de cierta actividad cerebral puede ofrecer un beneficio inicial, pero afios mas tarde
podria derivar en una enfermedad o discapacidad. Asi pues, la comunidad cientifica ha llamado
la atencién de los riesgos del uso no médico de neurotecnologias (las técnicas de estimulacion
cerebral no invasivas entre otras').

La optogenética es otra técnica que esta dando sus primeros pasos en la investigacion bésica de
modelos animales, para observar y manipular la actividad neuronal en organismos vivos. Se basa en
la manipulacién genética de las neuronas para hacerlas sensibles a pulsos de uz'°%'3 y puede servir
para comprender procesos que involucran mdiltiples éreas cerebrales como la memoria. A largo
plazo, la optogenética podria ser utilizada para eliminar recuerdos asociados a fobias, pensamientos
intrusivos relacionados con sindrome post-traumatico, asi como para una mejora de la memoria, y
la creacién de recuerdos falsos que puedan evitar comportamientos antidestructivos’. La idea de
utilizar esta técnica para manipular la memoria de las personas sigue siendo objeto de investigacion
y debate: cualquier aplicacion potencial en este ambito requeriria una consideracion cuidadosa
de los posibles riesgos y beneficios, asi como una regulacion ética y legal rigurosa®+'°”.
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Seguridad nacional

Las neurotecnologias pueden ofrecer ventajas estratégicas para el personal militar, como la
mejora de sus habilidades cognitivas, del procesamiento sensorial®® o el control mediante
interfaces cerebro-ordenador de sistemas de armamento'®®. En definitiva, abre dilemas éticos
asociados a la seguridad nacional®®. El aumento de las capacidades cognitivas en el ambito
de la defensa se estd abordando desde distintos paises. En EE.UU,, la Agencia de Proyectos
de Investigacion Avanzada de Defensa (DARPA, por sus siglas en inglés) esta financiando
numerosos proyectos que investigan interfaces cerebro-ordenador no invasivas para lograr
un mejor rendimiento del personal militar y de analistas estratégicos?°. En Francia, el Comité
de Etica Militar ha dado su visto bueno para llevar a cabo investigacion en neurotecnologias
que mejoren las capacidades cognitivas de los soldados franceses?2 El personal experto
cuestiona, a nivel ético, si el personal militar tendra la eleccién de poder someterse o no a
estas mejoras?°®. Asimismo, la decodificacion de imagenes a partir de actividad cerebral
0 mejoras en la deteccion de mentiras permitiria acceder a informacién confidencial o no
deseada®?%4; o al revés, las neurotecnologias podrian usarse para mentir mejor?°5, aunque
ninguno de estos sistemas estan aln perfeccionados”. Se sugiere que los resultados de
estas pruebas podrian no haber sido compartidas con la comunidad cientifica.

El control y la regulacién de las exportaciones de neurotecnologias de doble uso (aquellas
aplicaciones con uso tanto en el &mbito civil o el militar) es responsabilidad de las autoridades
nacionales, en cumplimiento de los reglamentos de la UE aprobados especificamente para
este fin?9%-2%8 | a lista de productos y tecnologias sometidos a control es el resultado de la
armonizacién y la identificacién sistematica en el entorno comunitario. En Espafia, la Junta
Interministerial Reguladora del Comercio Exterior de Material de Defensa y de Doble Uso
(JIMDDU) es quien informa sobre las modificaciones en la normativa reguladora del comercio
exterior de material de defensa y tecnologias de doble uso.

Percepcion social

La participacién de la sociedad en el proceso de disefio y desarrollo de nuevas tecnologias
puede facilitar la confianza de la ciudadania?®. No obstante, los estudios sobre percepcion
social acerca de las aplicaciones derivadas de neurotecnologias todavia son escasos. En
algunos informes se ha indicado que los ciudadanos aceptan su uso en el ambito médico,
mientras que los usos no médicos provocan mas desconfianza??". Por otra parte, en un estudio
sobre el uso de técnicas de estimulacién cerebral profunda se vio que las personas en una
situacion de alto estrés y de baja productividad estaban mas dispuestas a aceptar riesgos
sobre productos que pudieran generar un aumento cognitivo?2. De hecho, en Espana se ha
documentado que hasta el 60 % de la poblacién estaria dispuesta a algun tipo de mejora o
aumento cognitivo, a la cabeza del ranking de paises europeos encuestados?®.

La ciudadania, sin embargo, rechaza su empleo en defensa, seguridad nacional o militar. El
doble uso de las neurotecnologias constituye una preocupacion tanto para la poblacion
como para diferentes actores en el drea de |+D+i. Desde este sector consideran que dada la
dificultad de gestionar una carrera armamentistica basada en estas tecnologias es necesario
controlar su disefio?". Otras preocupaciones expresadas son la falta de equidad de acceso, el
controly la transparencia de los datos personales, o el desarrollo de tecnologias que pudieran
leer o controlar el comportamiento sin el consentimiento de la persona?®. Finalmente, se ha
indicado que una mala gestién de unas expectativas desmedidas y una mala comunicacion,
podrian tener una respuesta negativa. Ello implicaria limitar la adopcién de estas soluciones
por parte de personas que podrian haberse beneficiado de ellas?.
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Los actuales desarrollos cientifico-técnicos en el campo de las neurociencias y las
neurotecnologias han llevado recientemente al surgimiento de un debate ético-juridico
impulsado por la comunidad neurocientifica, y también desde la filosofia, legislacion y
comunidad experta en ética. Se plantea la capacidad y adecuacién de los distintos marcos
legislativos existentes, a nivel internacional y nacional, a la hora de asegurar una correcta
proteccion de los derechos de los ciudadanos al respecto de las neurotecnologias, acufiando
el término neuroderechos™3? (Cuadro 6).

Distintos organismos internacionales y estados han llevado a cabo iniciativas para identificar
los marcos legales mas adecuados para gestionar las implicaciones ético-juridicas y sociales
de las neurotecnologias. Una de las primeras propuestas de estandar internacional para
anticipar los desafios que plantean las neurotecnologias se elaboré en 2017 por el grupo
cientifico Morningside, en representacién de los proyectos de cerebro de EE. UU,, Europa,
China, Canadd, Corea del Sur, Japdn, Australia e Israel™.

Esta publicacion fue seguida, en 2019, por recomendaciones del Consejo de la Organizacion
para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE)??2 En 2022, el Comité Internacional
de Bioética de la UNESCO subray6 la necesidad de implementar los neuroderechos dentro
de un marco global de gobernanza de las neurotecnologias y garantizarlos en los estados
miembros“. Este trabajo ha derivado en un estudio preliminar sobre los aspectos técnicos y
juridicos relativos a la conveniencia de disponer de un instrumento normativo sobre la ética
de la neurotecnologia??®. Asimismo, el Comité Juridico Interamericano de la Organizacién de
Estados Americanos ha presentado dos informes??4225 con el fin de contribuir a la materia de
neurociencias, neurotecnologias y neuroderechos a nivel regional, asi como a la proteccién
judicial en caso de dafios. La Red Iberoamericana de Proteccion de Datos se ha adherido a
estos dos informes y ha creado un grupo de trabajo especifico al respecto??. Finalmente,
se estdn manteniendo debates a nivel amplio en la Organizacion de las Naciones Unidas

CUADRO 6. Neuroderechos

Los neuroderechos son una propuesta de extension de los derechos humanos que ya estan
reconocidos en tratados internacionales'©2526_En |a actualidad, existe un debate en la comunidad
experta sobre como abordarlos legislativamente. Una parte sefiala que los derechos existentes
ofrecen una cobertura suficiente y cuestiona la necesidad de su inclusiéon en los tratados
internacionales vigentes?72%, Sin embargo, la mayoria de la comunidad experta argumenta que
los derechos humanos actuales no ofrecen una cobertura exhaustiva debido al potencial de
las neurotecnologias, y en este sentido trabaja la Neurorights Foundation®®. En particular, se
senfala cierta ambigliedad respecto el derecho al libre albedrio'©3204220 En 2023, se ha presentado
en Espana “la Declaracién de Valencia” para promover su incorporacién en la Declaracion
Internacional de los Derechos Humanos??.

Los neuroderechos propuestos son (1) el derecho a la privacidad mental, que protege los datos
cerebrales de las personas de la intrusién y uso no autorizado de terceros, (2) el derecho a la
identidad personal y a la integridad mental, que previene las intervenciones que manipulen la
personalidad (3) el derecho al libre albedrio, que garantiza la toma de decisiones de la persona
sin influencias externas (4) el derecho al acceso igualitario al aumento cognitivo, para garantizar
la dignidad humana, la autonomia y la equidad, y (5) respecto a la inteligencia artificial, el derecho
a impedir los sesgos que puedan derivarse de un uso deficiente de datos o un mal disefio de
algoritmos en neurotecnologias, algo que podria reforzar la discriminacién hacia grupos vulnerables.

A nivel europeo, la Comision de Derechos Humanos para el Consejo de Europa aprobd
en 2019 el Plan de Accidn Estratégico para los Derechos Humanos y las tecnologias de la
biomedicina (2020 — 2025), cuyo fin es proteger la dignidad humana, los derechos humanos y
las libertades fundamentales de los individuos en los ambitos de la biologia y de la medicina,
y hace explicitos los debates de las neurotecnologias??’. No obstante, hasta la fecha, dichos
debates e implicaciones éticas no han sido tratados a nivel legislativo en la Unién Europea.
Esto se debe a que, hasta el momento, se habia confiado en que la legislacién existente en
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el ambito sanitario cubriera las necesidades en el campo de las neurotecnologias??. En 2017,
el Parlamento europeo aprobd una resolucion con recomendaciones a la Comision Europea
sobre Normas de Derecho Civil sobre Robdtica, con menciones a la neurociencia®®. La falta de
legislacién especifica en la Unién Europea, sin embargo, no significa que dichas tecnologias no
se encuentren sujetas a los marcos legislativos de la UE como la Ley de Privacidad y Proteccién
de Datos™™ o la Ley de Inteligencia Artificial (Al Act)?*°. En particular, esta Gltima Ley prohibe
en su articulado la manipulacién cognitiva (técnicas que transciendan la consciencia) de las
personas y grupos vulnerables?°. Tras analizar los marcos legislativos comunitarios relativos a
las neurotecnologias, un informe de la comunidad experta ofrece algunas recomendaciones para
las instituciones de la Unién Europea®: (1) reconocer y definir los neuroderechos en el marco
de derechos fundamentales de la Unién Europea?? (2) delimitar dentro del Reglamento General
de Proteccion de datos (RGPD) el estatus legal del cerebro, asi como de los datos cerebrales,
(8) abordar las lagunas en materia de justicia, igualdad y discriminacién en los dispositivos
neurotecnoldégicos, (4) evaluar los marcos regulatorios en dispositivos neurotecnolégicos para el
consumo, asi como aquellos de doble uso y (5) delimitar el tipo de uso de las neurotecnologias
basadas en IA de acuerdo con la legislacion vigente?°. La Unién Europea ha presentado
la “Declaracion de Ledn” sobre la neurotecnologia europea, que inicia la reflexion sobre la
promocién de neurotecnologias centradas en la persona y que tengan en cuenta los derechos
fundamentales, y reconoce la carrera internacional en el desarrollo de innovaciones dentro
de un ecosistema de neurotecnologias?.

A nivel nacional, Esparia, elaboré en 2021 la Carta de Derechos Digitales, documento no
vinculante legalmente que incluye los neuroderechos dentro de los derechos de los ciudadanos
espanoles en la era digital?®*. Ademas, en la ley espafiola de Investigacién Biomédica 14/2007,
aungue no aparecen explicitadas las neurotecnologias?5, se tiene como ejes prioritarios la
proteccién de los derechos fundamentales y libertades publicas, la proteccién de la identidad,
la libre autonomia de la persona, y el derecho a no ser discriminado, entre otras?®. Por su
parte, el Comité de Bioética de Espaia®’ y el Comité Espariol de Etica de la Investigacion?3
tienen competencias sobre aspectos conflictivos de la investigacion biomédica incluyendo
neurociencias y neurotecnologias.

El abordaje de los En Francia, el Ministerio de Educacidn Superior, Investigacion e Innovacion (MESRI) esta
neuroderechos ha generado actualmente trabajando en la elaboracion de una Carta para el Desarrollo Responsable y
debates en organismos Etico de las Neurotecnologias?®. Asimismo, en 2021, se ha incluido en su Cédigo Civil poder
internacionales, en la Unién hacer uso de algunos datos cerebrales como prueba judicial®®. En esa misma linea, Italia ha
Europea, y en distintos paises. extendido las salvaguardas de su Declaracion sobre los Derechos de los Ciudadanos en el
Chile fue el primer pais en contexto de internet, de 2015%°, al campo de las neurotecnologias.

garantizar los neuroderechos

en su constitucion. Espafia los Por otro lado, en paises de América Latina, como Argentina?*' y México?*? se han llevado a
incluye en la Carta de Derechos cabo recientemente modificaciones del Cédigo Procesal Penal que introducen el uso de datos
Digitales. sobre la actividad cerebral provenientes de técnicas de imagen cerebral u otro tipo de medios

neurotecnolégicos como medios probatorios. Los datos relativos a la actividad mental serén
Unicamente empleados previo consentimiento informado de las personas implicadas. También
México ha incluido los neuroderechos en su carta de derechos digitales?. Destaca el caso
de Chile, que constituye el primer pais que ha incluido la proteccion de los neuroderechos
en su marco constitucional'®8244, Ademas, en 2021, el Senado de Chile aprobé una propuesta
de Ley sobre proteccién de los neuroderechos y la integridad mental y el desarrollo de la
investigacion y las neurotecnologias?® que esta en tramite final en el Congreso chileno. Ademas,
la Corte Suprema chilena ha emitido la primera sentencia para obligar a una empresa a eliminar
neurodatos personales almacenados?. En Brasil, en 2022, se ha llevado a cabo un Proyecto de
Ley que incluye modificaciones a la Ley General de Proteccién de Datos Personales de 2014,
introduciendo una regulacion para proteger los datos neuronales de los ciudadanos brasilefios
recabados tanto por dispositivos invasivos como no invasivos?¥; y se continta trabajando a
distintas escalas legales. Por ultimo, en 2023, el Centro Latinoamericano de Administracion
para el Desarrollo (del cual son miembros 24 paises) ha includo los neuroderechos en su Carta
Iberoamericana de Inteligencia Artificial en la Administracion Publica?.
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Marcos de regulacién y evaluacién

Actualmente existen La legislacion regulatoria y de evaluacion de tecnologias sanitarias establecen el marco en
dispositivos regulados que lidian el cual pueden desarrollarse e implementarse las neurotecnologias, asi como cualquier guia,
con los efectos del ictus, el estandar o criterio con el que las entidades puedan certificar o evaluar sus funciones de uso. A
Alzheimer o el Parkinson. continuacion, se detallan los enfoques vigentes en 2023, diferenciando en si la neurotecnologia

tiene una finalidad clinica o no.

Ambito clinico

Es necesario recabar evidencia La autoridad competente en Esparia para regular productos sanitarios, incluyendo los implantables
clinica robusta sobre utilidad, activos, es la Agencia Espariola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), que aplica
seguridad y efectividad de las el Reglamento Europeo 2017/745%%, de 5 de abril, y el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo?*°.
neurotecnologias para permitir Este decreto incorpora los requisitos obligatorios del Reglamento Europeo, ademas de aspectos
su venta o su inclusién en la adicionales que habian quedado abiertos a ser abordados por cada estado miembro.
cartera de servicios del Sistema

Nacional de Salud. La nueva normativa exige que cualquier producto sanitario (incluyendo aquellos cuyo

funcionamiento esté basado en neurotecnologias) con aplicacién en las personas con una
finalidad médica debe superar una evaluacion clinica rigurosa en la que se demuestren los
beneficios clinicos, la seguridad y la eficacia?®®. En este contexto, la comunidad cientifica sefiala
la dificil estandarizacion frente a algunas enfermedades?°, acentuandose la necesidad de
individualizar y personalizar los tratamientos. Otro reto, en el caso de algunas neurotecnologias,
es la dificultad de disefiar investigaciones que demuestren el beneficio clinico en el tratamiento
de ciertas enfermedades, como la fibromialgia?'?2. Aunque existe potencial y evidencia inicial
para su tratamiento?3-2%, |os participantes de un ensayo correspondientes al grupo placebo
que acudieron a recibir la terapia mostraron las mismas mejoras que el grupo que si recibio
estimulacion transcraneal. Esto podria indicar que el mero hecho de asistir a recibir una
terapia innovadora tenia un efecto positivo en las personas, dificultando la demostracion de
un posible beneficio clinico de la neuroestimulacion para el tratamiento de la fibromialgia'.
En la mayoria de los casos se desconocen los potenciales efectos secundarios del uso de
estas tecnologias en el medio y largo plazo, siendo imprescindible recabar evidencia cientifica
sélida adicional para confirmar el beneficio clinico y para descartar la aparicion de efectos
secundarios nocivos?.

Asimismo, queda por determinar una normativa clara para la eliminacién o el mantenimiento
de los implantes de aquellos pacientes que han participado en una investigacion clinica. Se ha
discutido si el proceso de investigacion debe también facilitar su extirpacién?’. Sin embargo,
en el lado contrario, se debate si los pacientes que han mostrado una mejoria respecto a sus
sintomas, han de desprenderse del implante, bien por la finalizacién de las investigaciones
clinicas o por un cambio de prioridades del fabricante?®, algo sobre lo que la comunidad
cientifica y los pacientes han alertado?®.

Una vez recabada evidencia clinica en los ensayos sobre la utilidad y seguridad de terapias
basadas en neurotecnologias, los desarrollos son susceptibles de ser certificados para su
comercializacion con la obtencion de un marcado CE. Una vez comercializadas, en el caso
de la evaluacion para la inclusién en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud
espanfiol, la autoridad competente es la Red Espariola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (RedETS)?®°. La red recaba la evidencia cientifica y clinica disponible sobre efectividad,
seguridad y consideraciones de implementacién para informar la toma de decisiones sobre
si un producto sanitario puede ser incluido. Actualmente existen algunas neurotecnologias
en cartera, como la estimulacion cerebral profunda para el tratamiento del parkinson o la
epilepsia’®2 Dicha red también elabora guias de practica clinica con recomendaciones sobre
intervenciones y tratamientos, aunque no es posible recomendar intervenciones que no estén

-Marcado CE: Certificacién que indica que un producto cumple con los estandares de seguridad, salud y medio
ambiente establecidos por la Unién Europea. En el caso de productos sanitarios, el marcado requiere haber pasado
por un proceso de conformidad por parte de un organismo notificado.

- Cartera de servicios: Conjunto de prestaciones sanitarias, servicios y tecnologias que garantiza la atencién sanitaria
publica a la ciudadania en todo el territorio nacional, de forma equitativa y con criterios de calidad y eficacia.

- Estimulacion cerebral profunda: Técnica quirdrgica que consiste en laimplantacion de electrodos en ciertas dreas del
cerebro para administrar impulsos eléctricos.
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en cartera en la actualidad™?, como es el caso de la estimulacion magnética transcraneal para
el tratamiento de la depresion resistente (que si estda comercializada y se ofrece en algunos
hospitales espafioles)®>?®. Una ultima consideracidn al respecto de las neurotecnologias es la
finalidad prevista: aunque un producto esté aprobado para su uso clinico en el tratamiento de
una enfermedad, debera pasar el proceso de nuevo para cualquier otra circunstancia de uso.

Regulacion de productos no sanitarios

Respecto a los neurodatos, parte de la comunidad cientifica ha recomendado que las
administraciones regulatorias los categoricen como datos sanitarios sensibles, y asi aplicar
las regulaciones correspondientes a los dispositivos neurales?2 Con la misma filosofia, la
Comisién Europea, el 2 de diciembre del 2022, en virtud del cumplimiento del Reglamento (UE)
2017/745 de 5 de abril, sobre los productos sanitarios, aprobé el Reglamento de Ejecucion (UE)
2022/2346. En €l se establecen las especificaciones técnicas comunes para determinados
grupos de productos sin finalidad médica (incluidos en el Anexo XVI) y que, por su similitud
con los productos sanitarios en cuanto a su funcionamiento y riesgo, deben ser certificados
y evaluados de forma anéloga a ellos. Entre estos productos, se incluyen las neurotecnologias
no invasivas destinadas a la estimulacion transcraneal para modificar la actividad neuronal
del cerebro fuera del ambito clinico?®®. El Anexo VIl del mencionado reglamento hace explicito
que las especificaciones publicadas no son de aplicacién a los dispositivos invasivos de
estimulacion craneal sin finalidad médica, es decir, bajo estricto control de la normativa sanitaria,
se excluyen del ambito de aplicacion de esta legislacion?®4. Por otro lado, cabe sefalar que
aquellos productos no-invasivos que no estimulen no estén incluidos en la lista del Anexo XVI,
y actualmente siguen la legislacion europea vigente relativa a la comercializacién de productos
en general®®. El Comité de Bioética de Espaia defiende una prohibicion expresa del uso
de todas neurotecnologias con fines no terapéuticos?’. Sin embargo, la Carta de Derechos
Digitales aboga por regular?.

En la actualidad se trabaja en la implementacién de las especificaciones técnicas comunes
de los productos sin finalidad médica, que establecen la necesidad de realizar un andlisis de
riesgo exhaustivo, con una lista de advertencias, efectos secundarios y contraindicaciones
que se tienen que comunicar al usuario?®“. Estos productos seran incluidos en la base de
datos publica EUDAMED?¢%%%7 | os fabricantes de productos con neurotecnologias sin finalidad
meédica que ya estaban en el mercado antes de la entrada en vigor de esta legislacion deben
recoger la evidencia cientifica correspondiente mediante investigaciones clinicas para poder
conseguir su certificacién?®,

Investigacion e innovaciéon de vanguardia

Un abordaje ético temprano

de las neurotecnologias y a

lo largo de todo el proceso

de innovacion y desarrollo,
puede habilitar su uso seguro

y responsable y facilitar la
resolucion de posibles desafios
emergentes.

13/14 Informe C. Avances en neurociencia: aplicaciones e implicaciones éticas.

CONFIDENCIAL

(i M)

Desde 2013, se han hecho grandes inversiones en proyectos de investigacion sobre cerebro
en EE. UU.268269 Europa?’®, China?'?2, Japon %3, Australia?*, Canadé?®, o Corea del Sur?’®, unidos
en una iniciativa global coordinada?”. Entre los proyectos con mayor dotacion econémica se
encuentra la iniciativa estadounidense BRAIN?%825, centrada especificamente en el desarrollo
y aplicacién de neurotecnologias para descifrar las dindmicas de los circuitos y la actividad
neuronal, y como estas dan forma a nuestra capacidad cognitiva y conductual?®. En Europa,
destaca el Proyecto Cerebro Humano (HBP, por sus siglas en inglés) se sirve de las tecnologias
de supercomputacion para realizar modelos informaticos y simulaciones del cerebro humano.
Integra datos masivos, aportando a los investigadores nuevas herramientas matematicas para
enfrentar diversas enfermedades neurolégicas, neurodegenerativas y otros trastornos?°%°, La
linea de accién en el campo de las neurotecnologias se ha centrado, asimismo, en la creacion
de infraestructuras cientificas, plataformas digitales y protocolos de buenas précticas para
facilitar a profesionales cientificos, sanitarios o empresas, el acceso a datos, herramientas de
modelizacién y recursos informaticos para, en definitiva, lograr un mejor conocimiento del
Cerebr032'280'28].

En este contexto, desde la comunidad cientifica se recomienda una mayor financiacion y
coordinacion de la investigacién, asi como promover un enfoque interdisciplinar para abordar
los desafios y las necesidades clinicas reales®??®2, Para trasladar de forma mas rapida, eficiente y
equitativamente los avances a la clinica y a la sociedad es necesaria la integracion de diferentes
areas del conocimiento: neurociencia, ingenieria biomédica, ciencias de la computacion, fisica,
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quimica, biologia molecular, medicina, y ciencias sociales como psicologia, filosofia, ética y
otras relevantes en el estudio de los aspectos sociales y culturales relacionados con la salud y
la enfermedad. Asimismo, a medida que se revelan nuevos resultados, la comunidad cientifica
sefiala la importancia de que los grandes proyectos alnen esfuerzos para lograr avances
consistentes y reproducibles en el conocimiento del cerebro?®.

Por otra parte, la comunidad cientifica sefiala que la regulacién ética de las neurotecnologias no
necesariamente tiene que ser una barrera para la innovacion. Si se aborda desde el principio, y
alo largo de todo el proceso, también puede ser un habilitador clave para afrontar los desafios
que la neurotecnologia podria plantear en el futuro*>?4. El primer estéandar internacional
para fomentar una innovacién responsable de las neurotecnologias se elaboré en 2019 por
el Consejo de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE)?? Las
empresas son reconocidas como un actor clave en el ecosistema, en particular, a través de la
participacién en consorcios internacionales de colaboracién entre investigacion, innovacién
e industria, como el NSF Brain enfocado a la transferencia tecnolégica®.

Ademas de aportar su tejido investigador ya existente, Espafia se suma a la comunidad
internacional con la puesta en marcha, en diciembre del afio 2022, del primer Centro Nacional
de Neurotecnologia. Este organismo multidisciplinar tendra especial consideracién a los
aspectos éticos, juridicos y regulatorios asociados?®.

* La actual frontera del conocimiento en neurociencia es el vinculo entre el cerebro fisico y las funciones
superiores, como son la identidad, la consciencia, habilidades cognitivas y motoras, el comportamiento o las
emociones de las personas. Su comprension es vital para afrontar uno de los mayores desafios a los que se
enfrenta la ciencia en el siglo XXI: el tratamiento de las patologias del cerebro humano.

* Las neurotecnologias son herramientas disefiadas para interactuar con el cerebro y el resto del sistema
nervioso. Segun la comunidad experta tienen gran potencial para generar avances de conocimiento y afrontar
los trastornos del sistema nervioso.

» Para el tratamiento de enfermedades neurolégicas existen neurotecnologias ya validadas y utilizadas, asi como
algunas demostraciones clinicas prometedoras que lidian con los efectos del ictus, el alzhéimer o el parkinson.
Pero para realizar intervenciones viables y seguras de forma sistematica todavia existen algunas limitaciones
técnicas y se requiere de mas evidencia cientifica.

« Existe investigacion en curso enfocada en comprender la actividad cerebral asociada a estados emocionales
o de consciencia. También aquella relacionada con la comunicacién y el lenguaje, o con el pensamiento y
procesamiento visual y auditivo.

* Ala utilidad demostrada de las neurotecnologias en el ambito sanitario, le sigue una expectativa en el ambito
comercial y econémico, con el potencial de ser aplicadas en el mercado de consumo y de entretenimiento, en
la educacién o en defensa y seguridad nacional.

* El continuo progreso investigador y la inversién empresarial en neurociencia y neurotecnologias esta asociado
a un debate que aborda cuestiones éticas sobre el impacto de estos avances en nuestra sociedad.

* A nivel de gobernanza, existe un debate impulsado por la comunidad investigadora en neurociencias, filosofia,
ética y legislacion acerca de la adecuacion de los marcos legislativos para asegurar una correcta proteccion
de los derechos de los ciudadanos al respecto de las neurotecnologias. En este contexto surge el término
neuroderechos.

* La comunidad cientifica sefiala que la regulacién ética de las neurotecnologias no tiene que ser
necesariamente una barrera para la innovacién. Si se aborda desde el inicio, y a lo largo de todo el proceso
de desarrollo, también puede habilitar unos usos seguros y responsables y facilitar la resolucion de desafios
técnicos en el futuro.
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