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RESUMEN
CONGRESO ANCEI
2022

Durante los dias 5y 6 de mayo de 2022 se celebrd el
8° Congreso ANCEI en Caceres, con el lema “Eticaen la
investigacion y sociedad”. Se abordaron temas de interés
para investigadores y para Comités de Etica de la Inves-
tigacién (CEl), tanto en ponencias como en los talleres
y en las comunicaciones libres, que estan disponibles
en el libro del congreso: https://ancei.es/wp-content/
uploads/2022/05/LibroPonencias.pdf.

El Congreso tuvo el honor de contar nuevamente
con Margarita del Val, quimica, viréloga, inmundloga
e investigadora del Consejo Superior de Investigaciones
Cientificas (CSIC), quien imparti6 la conferencia ma-
gistral “Investigacién en la Covid-19: el reto continua”,
en la que describid los retos asumidos porel CSIC en la
pandemia, tanto en formacidn, con la puesta en marcha
de un master en pandemias, como en el impulso de pro-
yectos de investigacion multidisciplinares, incidiendo en
la necesidad de coordinacién con otras areas, incluso
no sanitarias.

Recalcé la importancia de vacunarse y el riesgo que
conlleva no hacerlo, insistiendo en la seguridad de las
vacunas disponibles frente a la Covid-19 y destacé la
calidad del programa de vacunacién, en el que lo prio-
ritario es proteger a las personas de riesgo, incluyendo
la poblacién infantil.

Informé sobre la quinta vacuna basada en proteinas
como oportunidad para aquellas personas que todavia
no han adoptado la decisién de vacunarse.

Finalmente, recordd la importancia de la ventilacién
para garantizar una adecuada calidad del aire libre de
contaminantes, que permite ademaés actuar frente al
calentamiento global y reducir el gasto energético.

En la primera mesa redonda se abordaron los nuevos
retos en la evaluacién de ensayos clinicos, tras la entra-
da envigor del Reglamento (UE) 536/2014.

Jaime Fons-Martinez, en representacién del con-
sorcio Trials®Home, abordé los ensayos clinicos des-
centralizados, basados en la digitalizaciény en el uso de
las nuevas tecnologfas en los centros de investigacion,
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con objeto de facilitar el acceso a la atencidn sanitaria,
acelerando el reclutamiento y facilitando la partici-
pacién. Destacd que las plataformas para realizar las
visitas virtuales deben ser compatibles con las buenas
practicas clinicas y la ley de proteccién de datos y que
los CEIm deben adaptarse a la puesta en marcha de
estas nuevas tecnologfas.

Uno de los retos implicitos a la investigacién en la
Covid-19 hassido la viabilidad del consentimiento in-
formado electrénico. Para abordar este tema, Alexis
Rodriguez, del CEIm del Hospital Vall d"Hebron, expu-
so los problemas y ventajas asociados a su utilizacién,
como herramienta que puede ayudar en el proceso de
comunicacién entre el investigadory el participante en
una investigacién, afirmando que deben ser opcionales.
Deben garantizarse aspectos de proteccién de datosy
puede realizarse de manera presencial o a distancia.
La validez de la firma digital y su seguridad deben ser
responsabilidad del promotor, siendo los CEIm respon-
sables de evaluar los aspectos relacionados con la infor-
maciény la comprension del consentimiento informado
y del cumplimiento de la legislacién de proteccién de
datos.

Maria Ugalde, del CEIm del Hospital 12 de Octubre,
expuso las estrategias utilizadas en los ensayos clini-
cos para el reclutamiento de pacientes y los criterios de
evaluacién por un CEIm en relacién al contenido de la
publicidady el medio en que se publicita, especialmente
enrelacién a la difusién digital-redes sociales dirigidas
a poblacién general y su aplicabilidad desde el punto
de vista ético y legal, recordando que la publicidad de
los medicamentos esté regulada por la Unién Europea.
Insistié también en que las medidas de reclutamiento
deben de serapropiadas y no coercitivas.

Emma Fernandez de Uzquiano, del CEIm del Hos-
pital La Paz, desgrané los principales cambios introdu-
cidos por el portal Clinical Trial Information System (CTIS)
en el funcionamiento de los comités, explicando los
entornos de trabajo de la aplicacién y compartiendo la
experiencia adquirida. Relatd los esfuerzos que se es-
tén realizando para crear un entorno de gobernanza
Unica en Europa para la realizacién de ensayos clinicos.
Ademas, incidié en la necesidad de unificar criterios y
simplificar los procesos manteniendo la confianza mu-
tua entre comités.
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Taly como refleja el lema del congreso, Eticaen la
investigacion y sociedad, los CEl asumen como tareas
complementarias aumentar la cultura global acerca
de la investigacién biomédica, mejorar la comuni-
cacion entre los investigadores, las instituciones de
investigaciéon y la sociedad y promover la toma de
conciencia sobre las cuestiones éticas de la investi-
gacién biomédica. Estos temas han sido abordados
en la mesa redonda “Comités de ética de la inves-
tigacién, més alld de la evaluacién de proyectos”.

Tirso Ventura, del CEIm de Aragén, resumid las
cuestiones préacticas que afectan a los CEl en la eva-
luacién del proceso de consentimiento informado,
en relacién a la nueva ley de discapacidad. En lugar
de la tutela de la persona con discapacidad, en el
nuevo ordenamiento juridico, la curatela pasa a ser
la principal medida de apoyo para las personas con
discapacidad, implicando un cambio de paradigma.
De esta forma, se pasa del predominio de la susti-
tuciéon en la toma de las decisiones que afectan a
las personas con discapacidad a otro basado en el
respeto a la voluntad y las preferencias de la per-
sona quien, como regla general, serd la encargada
de tomar sus propias decisiones con las medidas de
apoyo que precise.

Explicé que no estd justificada la valoracién
sistematica de la capacidad; solo en caso de duda
es necesario evaluar la capacidad mental de una
persona para tomar una decision especifica en una
situacion concreta.

Maria Concepcion Martin, anterior secretaria
del CEl del Instituto de Salud Carlos llI, presentd la
ponencia “Acreditacién de los CEl, ;estan prepara-
dos los comités para el dictamen tnico en la evalua-
cién de proyectos?”. Relaté que el CEl del Instituto
de Salud Carlos Ill impulsé en 2018 la creacién de
un grupo de trabajo que elaboré una propuesta de
Proyecto de Real Decreto. Este documento recoge
como temas principales: el dictamen Unico y el re-
conocimiento mutuo entre los CEl, el procedimiento
para la constitucién y acreditacién de los comitésy
la creacién del Organo Coordinador de los Comités
de Etica de la Investigacién, responsable del mante-
nimiento del Registro Nacional de Comités de Etica
de la Investigacion.

La publicacién de este Real Decreto facilitar{a el
reconocimiento mutuo entre comités y daria valor
al dictamen Unico, en tanto en cuanto estarfa ligado
a estdndares comunes de evaluaciény a la compe-
tencia de sus miembros.

Cesar Loris, del CEIm de Aragdn, abordé la acti-
vidad docente/divulgativa de los CEl. Si bien es cierto
que la docencia no es una funcién asignada por la
legislacién a los comités, varias guias éticas s lo con-
sideran; as{, la Declaracién Universal sobre Bioética
y Derechos Humanos de 2005 de la UNESCO, en sus
articulos 19y 23, cita que “los Comités de ética
deberian fomentar el debate, la educaciény la
sensibilizacion del publico sobre la bioética, asi
como su participacion al respecto”.

Los CEl deben participar de forma proactiva en la
divulgacién de las actividades y funciones que reali-
zan, as{ como colaborar en la formacién en Bioética
dirigida a profesionales de la salud en particulary
a la ciudadanta en general, y no solo en la de sus
propios miembros. Planteé que esta formacién debe
realizarse conjuntamente con los Comités de Etica
Asistencial, a través de planes de formacién debi-
damente organizados y utilizando la sinergia entre
estos comités, con el objetivo de que los valoresy
principios de la Bioética lleguen a la sociedad y de
esta forma conseguir una mayor participacién de los
ciudadanos en el didlogo ético, tanto en los comités
como en lavida diaria.

Maria Luisa Salas del CEl del CSIC, abordé el
papel de los CEl como garantes de la integridad cien-
tifica, que constituye el fundamento primario para
el avance del conocimiento, exigiendo la honradez
y honestidad en el gjercicio de la investigacidn, en la
fiabilidad y solidez de sus métodosy datos, en la cre-
dibilidad y veracidad de sus resultados y la precisién
y exactitud en la presentacién de los mismos. Los
CEl deben desarrollar cédigos de buenas préacticas
y gestionar los conflictos y expedientes que su in-
cumplimiento genere; deben identificary promover
las buenas practicas cientificas, sensibilizary con-
cienciar respecto a laimportancia de una conducta
{ntegray responsable. Ademas, deben fomentary
difundiruna cultura de honestidad y formary educar
en integridad cientifica.

Por otra parte, se organizaron tres talleres prac-
ticos.

En el taller “Como realizar una evaluacion de
impacto en la proteccion de datos: caso practico”
se discutieron tres casos en los que se revisé el cum-
plimiento de la normativa de proteccién de datos, se
analizé sirequerian o no disponer de una evaluacién
de impactoy, en caso afirmativo, se explicé cdmo
debia realizarse.
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En el taller “Estudios observacionales con medi-
camentos. Aprendiendo a clasificar los proyectos de
investigacion” se trabajaron cuatro casos en los que
habia que clasificar el estudio. En base a lo establecido
en elRD 957/2020y en el “Memorando de colaboracién
entre los Comités de Etica de la Investigacién con me-
dicamentos para la evaluacién y gestién de los Estudios
Observacionales con Medicamentos” se discutieron los
casos y se consensuaron las decisiones finales.

En el taller “Problemas practicos de los comités en
la evaluacidon de ensayos clinicos: ;es posible llegar
a un consenso?” se trabajé fundamentalmente sobre
dos cuestiones: en primer lugar se abordé el tema de
las empresas prestadoras de servicios que realizan ac-
tividades relacionadas con el ensayo clinico y que ac-
tan de intermediarias entre promotor e investigador,
identificandose los riesgos y las responsabilidades; en
segundo lugar, se discutié la problemética asociada a los
ensayos clinicos complejos, sus formas de presentacion
y el abordaje de los comités a la hora de evaluarlos.

Rosa Conde, del CEIm del Area de Salud Valladolid
Oeste, presentd la comunicacién “Evaluacion de la in-
vestigacion Covid-19 por los CEl/ CEIm”, preparada
por la Junta Directiva de ANCEI en colaboracién con
Concepcién Martin Arribas con el objetivo de cuantificar
algunos aspectos relacionados con la evaluacién de la
investigacién durante la pandemia. En ella se analizd la
adaptacién de los comités durante ese periodo, tanto en
relacién a la sobrecarga de proyectos de investigacién
como a la aplicacién de los principios éticos.

Finalmente, las cuestiones relacionadas con el uso
de datos, la aplicacién de la tecnologfa, la formacién
de los miembros de los Comités de Etica de la Inves-
tigacion, asi como las experiencias de varios comités
en la pandemia se vieron ampliamente reflejadas en
las comunicaciones y posters recibidos, destacando las
experiencias compartidas por los CEl de Africa Subsa-
hariana y Africa Occidental. ¢
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