Open Respir Arch. 2021;3:5C1:79-80

Sociedad Espafiola
de Neumologia

y Cirugia Toracica
SEPAR

Open Respiratory Archives

www.elsevier.es/ora

Comunicaciones

22 Congreso de COVID-19

12-16 de abril de 2021

Asociacion Nacional de Comités de Etica
de la Investigacion (ANCEI)

52. CONSENTIMIENTO INFORMADO: REQUISITOS ETICOS
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Introduccion: La aparicién de la pandemia producida por el virus
SARS-CoV-2 plante6 un nuevo escenario y la necesidad de adaptar la
investigacion clinica al mismo. La velocidad de expansion de la en-
fermedad junto con la inicial ausencia de evidencias cientificas sobre
el virus aumentd la labor de los Comités de Etica de la Investigacién
con Medicamentos (CEIm), al dispararse el nimero de proyectos
planteados en relacién con la enfermedad por COVID-19.

Objetivos: Unificar recomendaciones en lo relativo a la obtencion
del consentimiento informado (CI) en estudios relacionados con la
COVID-19, en situaciones de excepcionalidad.

Material y métodos: Revision de las recomendaciones publicadas
por diferentes agencias reguladoras de medicamentos sobre las me-
didas excepcionales aplicadas en la obtencién del CI en investigacién
clinica a lo largo de estos meses (desde el inicio de la pandemia has-
ta el momento actual).

Resultados: Se plantea una propuesta de requisitos minimos para
unificar y garantizar el procedimiento de obtencién de un CI valido
en derecho. Con el fin de intentar evitar el riesgo de contagio, se po-
dria inicialmente obtener de forma oral preferiblemente ante un
testigo. No obstante, este procedimiento deberd quedar siempre ob-
jetivado en la historia clinica del paciente. En la medida de lo posible,
cuando la evolucioén clinica lo permita, debera hacerse un esfuerzo
razonable para obtener la ratificacion de ese CI verbal por escrito
mediante la firma del paciente y del investigador. En los casos en los
cuales el paciente es menor de edad o se trate de una persona sin
capacidad para consentir, se aplican las mismas medidas que en es-
tudios no COVID, siendo el representante legal quien deba otorgar el
CI. Ademas, en los estudios donde se plantee la recoleccién de mues-
tras biolégicas del paciente, debera obtenerse un CI especifico para
cesion de dichas muestras al biobanco.

Conclusiones: La pandemia por COVID-19 ha supuesto la necesi-
dad de adaptar la investigacion clinica a un nuevo escenario, con el
objetivo de intenta evitar la propagacién de la enfermedad. Es nece-
sario, ademads de conseguir tiempos de respuesta menores debido a
lo urgente de la situacién, intentar unificar la obtencién del CI pues-
to que es el documento fundamental que garantiza el derecho de
autonomia de las personas. Es importante recordar que en época de
pandemia no se puede relegar la importancia de los aspectos éticos.
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Introduccion: La investigacién en la COVID-19 ha desempefiado
un papel fundamental en el conocimiento del manejo de esta enfer-
medad. Los comités de ética de la investigacion (CEI) desempefian un
papel fundamental, como responsables de su evaluacién. El Comité
de Etica de la Investigacién con medicamentos de Euskadi (CEIm-E)
evalia al afio una media de 330 proyectos de investigacion. Este ni-
mero aument6 en 2020 a 429 suponiendo un incremento del 30%. El
CEIm-E, en el asesoramiento y en la evaluacién de la investigacién en
la COVID-19, ha debido adaptarse a la necesidad de los investigadores
de obtener una respuesta inmediata en un escenario de aumento sig-
nificativo de la investigacion.

Objetivos: Revisar como se ha adaptado el CEIm-E a la situaciéon
sanitaria de la pandemia por la COVID-19.

Material y métodos: El CEIm-E esté certificado en la ISO 9001.
A través de este sistema de gestion, cuyo objetivo es satisfacer las
necesidades de los diferentes agentes implicados en la investigacién,
especialmente participantes e investigadores, se han revisado las
acciones implantadas por el CEIm-E de cara a su adaptacién al incre-
mento significativo de la investigacién en la COVID-19.

Resultados: Se suministré y se suministra asesoramiento continuo
a los investigadores en aspectos metodolégicos, éticos y legales, para
mejorar los proyectos y facilitar su revision. Se adaptaron los procedi-
mientos relacionados con la obtencién del consentimiento informado,
la proteccién de datos personales y el tratamiento de muestras biol6-
gicas. Respecto al funcionamiento interno del comité, con objeto de
dar respuesta rapida a las exigencias de los investigadores, se aumen-
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t6 la frecuencia de reuniones (de mensuales a quincenales e incluso
semanales en momentos criticos de la pandemia), celebrandolas de
forma telematica. Durante 2020 no se ha podido llevar a cabo un ade-
cuado seguimiento de los estudios evaluados y aprobados por el Co-
mité, considerandose que, a pesar de que el seguimiento es una fun-
cién del comité, debia priorizarse la actividad evaluadora del mismo.

Conclusiones: La investigacién en la COVID-19 ha cambiado la
forma de trabajar de los Comités, quienes contribuyen a desarrollar
una investigacién biomédica de calidad, optimizando el uso de los
recursos y garantizando el respeto a los participantes en la misma.
Esperemos que los aspectos positivos, que la pandemia ha aportado
en el campo de la investigacién, hayan venido para quedarse.



