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Carta al Editor

Investigacion clinica y consentimiento )

informado en época de pandemia COVID-19.
Una vision desde la ética de la investigacion

Clinical investigation and informed consent form in times of
COVID-19 pandemic. A vision from the comitee ethics of research

Sr. Editor:

La situacién excepcional generada por la pandemia originada
por el virus SARS-CoV-2 ha planteado diversos y muy graves pro-
blemas en el ambito sanitario, social y econémico.

Debido al desconocimiento del SARS-CoV-2 y a la ausencia de
tratamientos para la covid-19, la investigacién clinica resulta pri-
mordial y debera establecer la eficacia, fiabilidad y seguridad de
nuevos métodos diagnédsticos, profilacticos y terapéuticos de este
acuciante problema de salud! de forma &gil, flexible y pragmatica.

Es una obligacién ética investigar durante el brote y es impor-
tante que los estudios aborden las prioridades locales, que su disefio
se ajuste a las capacidades locales y que sean aceptables para la
poblacién afectada?, al tiempo que se atinan esfuerzos en el ambito
internacional para compartir informacién y resultados. Esta situa-
cion clinica excepcional ha generado un desmedido interés tanto
en los investigadores consolidados como en los emergentes y en
muchos clinicos sin apenas experiencia en investigacion que se ha
traducido en una avalancha de proyectos de investigacién presen-
tados a los Comités de Etica de Investigacién (CEI, en lo sucesivo).

Los CEl se enfrentan a una situacién desconocida en la que, segtin
la Organizacién Panamericana de Salud y la Organizacién Mun-
dial de la Salud?, es necesario encontrar alternativas a los procesos
ordinarios de revisién ética para reducir los obstaculos que surgen
durante larealizacién de las investigacionesy proporcionar unares-
puesta eficiente alos tiempos y necesidades. Lainvestigacion clinica
relacionada con la covid-19 supone encontrar el equilibrio entre
acelerar los procesos de revision ética de los proyectos y garantizar
su rigurosidad metodolégica.

Es necesario desarrollar procedimientos flexibles y alternativos
para la revisién ética que permitan una comunicacién eficiente, la
armonizacion de criterios, la cooperacién entre los comités y la
interrelaciéon entre comités y autoridades sanitarias, e incluso se
fomenta la colaboracién internacional.

Esta situacién de emergencia sanitaria ha generado, ademas, un
nuevo marco asistencial en el que puede ser dificil acceder a los
potenciales candidatos para participar en un ensayo clinico o a sus
familiares, tanto por su situacién clinica de extrema gravedad como
por las estrictas medidas de aislamiento y el confinamiento de la
poblacién, circunstancias que dificultan considerablemente uno de
los pilares basicos de la ética de la investigacién como es el ade-
cuado procedimiento para solicitar el consentimiento informado.
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La Agencia Europea del Medicamento ha efectuado una serie de
recomendaciones sobre cémo se puede obtener el consentimiento
informado para participar en los ensayos clinicos con medica-
mentos en esta situacién* que intenta facilitar y flexibilizar este
procedimiento, admitiendo el consentimiento oral que se ratificara
por escrito en cuanto la situacién lo permita y se deje constancia
en la historia del paciente.

Con respecto al consentimiento informado para estudios con
datos clinicos o muestras biolégicas, el Comité de Bioética de
Espaiia® publicé un informe el pasado 28 de abril que aclara que el
ordenamiento juridico espafiol permite el uso secundario de datos
de salud y muestras bioldgicas sin que sea exigible obtener un con-
sentimiento expreso de los sujetos fuente y que estos proyectos
deben ser aprobados previamente por el CEL

Los CEI desempefian en estos momentos un papel primordial,
pues son los organismos responsables de evaluar la calidad meto-
dolégica, ética y legal de los proyectos de investigacién y deben
asegurar que el consentimiento informado sea adecuadamente
otorgado como garantia del respeto a los derechos fundamentales
de los sujetos ~también y sobre todo- en una situacién de emer-
gencia sanitaria.

Los CEl deben desarrollar mecanismos que agilicen los procesos
de evaluacidn ética, tales como la creaciéon de comisiones perma-
nentes que dispongan de capacidad plena para tomar decisiones
en nombre del CEI, la realizacién de reuniones virtuales por correo
electrénico de duraciéon predefinida que permitan la participacién
de todos los miembros del CEl sin la necesidad de su presencia fisica
simultanea e implantar estrategias que integren el trabajo de dife-
rentes CEI para evitar repeticiones de las evaluaciones® mediante
una aplicacién electrénica de caracter nacional y asegurar que
la investigacién que se desarrollé en esta época de emergencia,
incertidumbre y premura fue de calidad y garantizo6 las libertades
fundamentales de las personas que participaron en ella. El recono-
cimiento mutuo entre comités de ética es ahora mas necesario que
nunca.
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