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Presentacion

Estimados compafieros y amigos,

Un afilo mas, es para mi un honor introducir el libro que recoge las ponencias y
comunicaciones presentadas en el XI CONGRESO DE LA ASOCIACION NACIONAL
DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION-ANCEI, celebrado en Salamanca
los dias 29 y 30 de mayo de 2025.

Tal y como refleja el lema del congreso, “Garantias éticas del avance de la tecnologia
en salud”, es importante debatir sobre las implicaciones éticas de la conciliacion del
avance tecnoldgico con el cumplimiento de los principios éticos que deben guiar la
investigacion biomédica. Para ello, se han organizado dos mesas, una para abordar
el uso de herramientas digitales en el reclutamiento y en la obtencién del
consentimiento en la investigacion y otra sobre la ruta de control en la evaluacién de

proyectos con inteligencia artificial.

La conferencia inaugural se ha dirigido a afrontar los retos éticos de la investigacion

clinica en Terapias Avanzadas.

Tras el éxito de la pasada edicidn, se ha organizado nuevamente una sesion formativa
precongreso, este afio sobre el seguimiento de los ensayos clinicos en el portal de

ensayos clinicos CTIS.

Finalmente, se han incluido cuatro talleres para debatir sobre la participacion de
poblacion vulnerable en la investigacion, para avanzar en la discusion de casos
complejos de estudios con muestras biolégicas y poder deliberar en estudios que han
generado dudas éticas en la evaluacion. Como novedad hemos incorporado un taller
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sobre dinamicas para mejorar la motivacion y deliberacion en los Comités de Etica de

la Investigacion.

Algunas ponencias no han podido ser reflejadas en el presente libro. Por ello, como
en ediciones anteriores, ANCEI publicar4 boletines monogréaficos con los temas

relacionados con dichas presentaciones.

Por ultimo, quiero agradecer a la Junta Directiva de ANCEI el extraordinario esfuerzo
realizado en la preparacion de este congreso, dedicando una mencion especial a la
implicacion del comité de ética de la investigacion con medicamentos Area de Salud

de Salamanca, como comité anfitrion de este evento.

Estoy convencida de que la lectura detenida de los temas recogidos en este libro
resultara de gran utilidad a los miembros de los Comités y a los investigadores, cuyas
sugerencias transmitidas en las encuestas de satisfaccion de ediciones previas han

sido tenidas en cuenta en la elaboracion del programa del Congreso.
Saludos cordiales
Iciar Alfonso Farnés

Presidenta de ANCEI
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GARANTIAS ETICAS PARA EL AVANCE DE LA TECNOLOGIA EN SALUD

PROGRAMA

MIERCOLES, 28 DE MAYO

18:00-20:00

Sesién formativa precongreso para miembros de CEIm:
seguimiento de los ensayos clinicos en CTIS.

Moderadora: Patricia Fernandez del Valle. ANCEI.

Ponentes: Marcela Manriquez Tapia y Anuska Llano Montero.
Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del
Parc Tauli, Sabadell (Barcelona).

JUEVES, 29 DE MAYO

08:30-09:00

09:00-09:30

09:30-10:30

10:30-11:00

11:00-13:00

Recepcion y registro de asistentes.

Inauguracion.

CONFERENCIA INAUGURAL.
Retos éticos de la investigacién Clinica en Terapias
Avanzadas.

Fermin Sanchez-Guijo. Jefe de Servicio y Director del Area de Terapia Celular,
Hospital Universitario de Salamanca.

Café.

MESA 1. Utilizacion de herramientas digitales en el
reclutamiento y en la obtencidén del consentimiento en la
investigacion.

Moderadores:  Enrique Nieto Manibardo. Asesoria Juridica del Hospital
Universitario de Salamanca.
Itziar de Pablo Lopez de Abechuco. Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos. Hospital Universitario Ramaon y
Cajal, Madrid.
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Nuevas formas de reclutamiento.
Sarahi Valdez. Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos.
Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid.

Autentificacion de la identidad en el consentimiento electrénico.
Natalia Cal Purriios. Fundacion Instituto de Investigacion Sanitaria de Navarra.

Transmision de la informacidén en el consentimiento remoto.
Antonio Quesada Navidad. Unidad de Coordinacion de Ensayos Clinicos.
Centro Nacional de investigaciones cardiovasculares, Madrid.

13:00-14:30 Comida. Fatio Inglés. Ho

14:30-16:30 REUNION CON EL EXPERTO. TALLERES

1.

TALLER: Participacion de poblacion vulnerable en la investigacion.

Ponentes:

. Jesus Pérez Sanchez-Toledo. Psiquiatra. Complejo Asistencial Universitario de
Salamanca.

o Itziar Alkorta Idiakez. Profesora Titular de Derecho Civil. Universidad del Pais Vasco
(UPV/ EHU).

Moderadoras:

o Maria Gonzalez Hinjos. Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de
Aragon.

e  Carmen Arias de la Fuente. CEIm del Area de Salud de Salamanca.
TALLER: Estudios que han generado dudas éticas en la evaluacion.

P‘onenktes:' |

o Juan Fernando Pacheco Paramo. CEIm Hospital Universitari Vall D” Hebron,
Barcelona.

o Alexis Rodriguez Gallego. CEIm Hospital Universitari Vall D" Hebron, Barcelona.

Moderadoras:

o Marina Soro Domingo. ANCEI.

o Teresa Arias Martin. Comité de Etica Asistencial del Complejo Asistencial
Universitario de Salamanca.
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3. TALLER: Dinamicas para mejorar la motivacion y deliberacion en los CEI.

Ponente:
° Marta Cano Berrade y Santiago de Blas Hidalgo. Consultores Lean Healthcare
Thinking with you.

Moderadoras:

e  Angela Rodriguez Rodriguez. CEim de Salamanca.
o Concha Turrion Gomez. CEIm de Salamanca.

o Rosa Conde Vicente. ANCE.

4. TALLER: Complejidad en la evaluacion de la investigacion biomédica con
muestras bioldgicas.

Ponentes:
o Javier Herrero Turrion. Banco de Tejidos Neuroldgicos del Instituto Neuroldgico de
Castilla y Leon.

Andrés Garcia Montero. Coordinador Técnico Banco Nacional de ADN, Salamanca.
° Teresa Escamez Martinez. Coordinadora Cientifica Biobanco IMIB. Coordinadora
Hub Biobancos, Directora Cientifica BBMRI.

Moderadoras:
° Concha Martin Arribas. ANCE.
° Belén Vidriales Vicente. CE/m de Salamanca.

16:30-18:30 DEBATE TALLERES. PUESTA EN COMUN.

Moderadora: Milagros Alonso Martinez. Vicepresidenta ANCE.
19:00 Visita cultural. Gratuita.
21:00 Cena Restaurante El Bardo*.

Calle Tentenecio 6, 37008 Salamanca.

“Opcionales; no incluido en la inscripcion.
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VIERNES, 30 DE MAYO

09:00-11:00 MESA 2. Ruta de control en la evaluacion de proyectos
con inteligencia artificial. Un analisis desde las
diferentes perspectivas.

Moderadora: Pilar Nicolas Jiménez. Coordinadora de la Red
Catedra de Derecho y Genoma Humano. Universidad del
Pais Vasco (UPV/EHU).

Ponentes:

e José Ibeas Lopez. Direccidn del Programa de Inteligencia Artificial en el
Sistema Catalan de Salud.

e Atia Cortés Martinez. Barcelona Supercomputing Center. Vocal del
Comité de Bioética de Espana.

¢ Guillermo Lazcoz Moratinos. /nvestigador posdoctoral en la Universidad
del Pais Vasco (UPV/EHU). Vocal del CEl del ISCII.

e Margarita Martin Lopez. Departamento de Productos Sanitarios Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

11:00-11:45 Café. Exposicion de poésters.

11:45-13:45 COMUNICACIONES LIBRES

Moderadora: Olga Diaz de Rada Pardo. Comité de Etica de la
Investigacion con Medicamentos de Navarra.

* Una herramienta digital de acceso libre como medio de comunicacion con donantes de muestras y datos
para su uso en investigacion, del biobanco del Hospital Ramdn y Cajal-IRYCIS. Camafio Péez S', Franco
D'Ambrosio S, Soto Garcia L', Rumin Campillo J', Montafia Sanchez S', Velasco Escribano D2, Gonzalez Seiz B3, Ruiz
Cafas L', Sainz Anding B, Earl J', Serrano Sanahuja M", Pérez Rubio S, Luna Sénchez B'. 'Biobanco y Biomodelos
del Hospital Universitario Ramon y Cajal-IRYCIS, 2Universidad Politécnica de Madrid, *Unidad de Innovacion-IRYCIS.

 Desafios y oportunidades de la IA en los comités de ética de la investigacion. Wang D, Guix Amau M, Llop
Julia C, Diaz Pellicer P, Aldea Perona AM. Hospital del Mar. Barcelona.

* |Inteligencias y big data: nuevos restos para los comités de ética de investigacion de Andalucia. Ferro P,
Herrero ME, Luque G. Comité de Etica de la Investigacion Provincial de Malaga. Hospital Regional Universitario de
Malaga. Instituto de Investigacion Biomédica de Malaga IBIMA-Plataforma BIONAND.

 Aspectos éticos de proyectos ya concedidos en convocatorias competitivas: dificultades en la evaluacion.
Velasco Gonzalez M, Alvarez Gonzalez FJ23, CEIm de las Areas de Salud de Valladolid. "Divisidn de Farmacoepi-
demiologia y Farmacovigilancia. Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). 2Facultade
de medicina. Universidad de Valladolid. 2CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.
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e Metodologia para revisar los aspectos de proteccion de datos personales por parte de los comités de ética
de investigacion. Méndez Garcia M, Esteban Pagan M. Oficina del DPD. Fundacio TIC Salut Social. Barcelona.

e Adaptacion de los procedimientos del CEIm a la aplicacion de la Ley 8/2001. Como garantizar la autonomia
en la discapacidad. Gonzalez Hinjos M, Soley Perez E, Gonzalez de la Cuesta D. CEIm de Aragon, CEICA.

e Experiencia de un CEIm espaiiol en |a evaluacion coordinada de un ensayo clinico con medicamentos a
través del nuevo portal europeo CTIS. Antona Castaniares B, Valdez Acosta S, Ugalde Diez M, Pérez de Lara S,
Garcia Garcia C. Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid.

e Evaluacion de la pertinencia en investigacion médica y su impacto cientifico. Llorente Cantalapiedra A, So-
lana Guerrero TC, Sanchez Piorno L, Mazon Marafa |, Cuellar Gomez DZ, Jiménez Campo S. Hospital Universitario
Marqués de Valdecilla.

e Conocimientos de las enfermeras/os de las Areas de Salud de Valladolid en el acceso y las funciones del
CEIm. Estudio descriptivo. Alonso Fernandez JM'#, Fernandez Castro M2, Martin Gil B2, Velasco Gonzalez
M3 Alvarez Gonzalez J2*. "Hospital Universitario Rio Horega. ?Hospital Clinico Universitario de Valladolid. *Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. ‘CEIm de las Areas de Salud de Valladolid.

13:45 CLAUSURA
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Retos éticos de la investigacién clinica en terapias avanzadas

Prof. Fermin Sanchez-Guijo Martin

Catedratico de Medicina, Universidad de Salamanca

Jefe del Servicio de Hematologia, Hospital Universitario de Salamanca

Coordinador del Area de Terapia Génica, Celular y Trasplantes del Instituto de
Investigacion Biomédica de Salamanca (IBSAL)

Resumen de la ponencia

La introduccion en el arsenal terapéutico de los medicamentos de terapia avanzada
(MTA) ha transformado de manera notable el presente y el futuro terapéutico de
diversas enfermedades, la mayoria de las cuales carecian de tratamientos

potencialmente curativos.

El marco regulatorio de los MTA en nuestro entorno fue fijado tras la publicacion del
Reglamento (CE) 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo de 13 de
noviembre de 2007 sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se
modificaban la directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) 726/2004. Desde este

punto de vista regulatorio se consideran diversos tipos de MTA:

a) Medicamento de terapia celular somatica, que es aquel que contiene células o
tejidos que han sido objeto de manipulacion sustancial de modo que se hayan alterado
sus caracteristicas bioldgicas, funciones fisiologicas o propiedades estructurales
pertinentes para el uso clinico previsto, o bien que esté formado por células o tejidos

que no se pretende destinar a la misma funcion esencial en el receptor y en el donante.

b) Medicamento de terapia génica, que es aquel que a) incluye una sustancia o
combinacion de sustancias destinadas a editar el genoma del receptor, con una
secuencia especifica o que incluye células que han sido modificadas de este modo o

00
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b) contiene un acido nucleico recombinante o sintético, utilizado en seres humanos, o
administrado a los mismos, con objeto de regular, reparar, sustituir, afiadir o eliminar

una secuencia génica o que contiene células sujetas a tales modificaciones.

c¢) Producto de ingenieria tisular, que es aquel que contiene o esta formado por células
o tejidos que han sido sometidos a manipulacién sustancial o no estan destinados a
la misma funcion esencial en el receptor y el donante y cuyo empleo pretende

regenerar, restaurar o reemplazar un tejido humano.

d) La legislacion contempla también la definicion de “medicamento combinado de
terapia avanzada” cuando cualquiera de los grupos previos se combina con un
producto sanitario o biomaterial, integrando ambos un Unico producto final, en el que
tanto la estructura inerte como el material celular son necesarios para el efecto

terapéutico.

Aunque se han aprobado MTA por parte de la Agencia Europea de Medicamentos
desde el afio 2009, probablemente la revolucion y el impulso definitivo a estos
tratamientos ha tenido lugar en nuestro entorno desde el afio 2019, con la llegada de
las terapias con linfocitos T con receptor de antigeno quimérico (CAR-T, del inglés
chimeric antigen receptor T cells) aprobadas comercialmente para el tratamiento de
algunas hemopatias malignas. Con este impulso, y con la irrupcion de las grandes
compafias farmacéuticas, la inversion y el desarrollo de ensayos clinicos en este
campo, que habia comenzado mas lentamente desde el inicio del presente siglo, se

ha incrementado exponencialmente, al igual que las aprobaciones de estas terapias.

Ello supone una serie de retos importantes desde el punto de vista ético, que deben
ser considerados y abordados tanto por los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y productos sanitarios (CEIm) como por todos los agentes implicados

directa o indirectamente en su desarrollo, comercializacién y administracion.

La evaluacion ética de proyectos de investigacion en este ambito requiere un
conocimiento técnico especializado, una valoracién prudente del riesgo y un enfoque
dindmico que permita acompanfar el progreso cientifico sin renunciar a los principios
fundamentales de la bioética. Abordaremos a continuaciéon de forma muy resumida

algunos de los retos en este campo.
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1. Complejidad en el consentimiento informado

El consentimiento informado constituye uno de los pilares fundamentales de la
investigacion clinica, garantizando el respeto a la autonomia de los pacientes. En el
ambito de las terapias avanzadas, su obtencién se enfrenta a dificultades particulares
derivadas de la elevada complejidad técnica, la novedad de los procedimientos y la

incertidumbre asociada a los resultados.

En primer lugar, el lenguaje técnico que caracteriza a estas terapias —que puede
incluir conceptos de biologia molecular, ingenieria genética o medicina regenerativa—
exige un esfuerzo especial de adaptacion a un formato comprensible para el paciente.
La mera traduccion literal de los términos cientificos no resulta suficiente: es necesario
contextualizar los riesgos, las alternativas disponibles y las expectativas de beneficio

en un lenguaje claro, evitando generar falsas esperanzas.

Ademas, dado que muchos ensayos con terapias avanzadas se desarrollan a largo
plazo y pueden incluir modificaciones del protocolo basadas en resultados intermedios
(ensayos adaptativos), el consentimiento debe entenderse como un proceso dindmico.
Los CEIm deben velar porque los investigadores contemplen mecanismos adecuados
para renovar o actualizar la informacion proporcionada al participante cada vez que

se produzcan cambios relevantes en el riesgo o en la intervencion propuesta.
2. Uso de material biolégico, donantes y trazabilidad

Un aspecto diferencial de los MTA tiene que ver con el material de partida, que se
basa mayoritariamente en el empleo de material biolégico humano, como células,
tejidos o material genético. Hay por tanto notables cuestiones éticas que afectan a la

obtencion, empleo y trazabilidad de estos materiales.

El empleo de células o tejidos autdlogos es la base de muchos de los materiales de
partida. El hecho de que el resultado de la donacion “voluntaria” por parte del paciente
de sus propias células o tejidos vuelva posteriormente al centro sanitario como un
MTA comercializado a veces a un coste elevadisimo ha planteado no pocos debates
éticos. Si hablamos de células alogénicas obtenidas de donantes sanos, estos
aspectos éticos igualmente son importantes. La informaciéon veraz en el

consentimiento informado al donante es clave, al igual que lo es la propia evaluacion
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clinicay analitica del donante para garantizar la seguridad del receptor y la trazabilidad
en el futuro. El seguimiento a largo plazo de los pacientes tratados con MTA es
obligatorio, pero también lo es el garantizar la trazabilidad con relacién al donante en
caso de aparicion de efectos adversos, desarrollo de alteraciones gendmicas,
transformacion neoplasica, entre otros. En este sentido, la aprobacion del Reglamento
(UE) 2024/1938 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, sobre
las normas de calidad y seguridad de las sustancias de origen humano destinadas a
su aplicacion en el ser humano viene a completar las necesidades en este campo y la
adaptacion legislativa en los diferentes paises miembros va a suponer un reto

importantisimo en los proximos afnos.
3. Evaluacién del riesgo-beneficio

En el caso de las terapias avanzadas, este andlisis resulta especialmente complejo
debido a la elevada incertidumbre inherente a su mecanismo de accién, su
comportamiento a largo plazo y su perfil de seguridad. Las agencias reguladoras han
extremado y adaptado sus conocimientos basales con la terapia farmacologica
tradicional a los nuevos requisitos de las terapias avanzadas. En este sentido, de cara
a los ensayos clinicos precoces (fase I, “first-in-human”, etc.) los datos preclinicos
proceden muchas veces de modelos animales que no replican con exactitud las
condiciones humanas y los mecanismos de accion de las terapias génicas o celulares
no estan completamente elucidados, al igual que los riesgos potenciales (efectos “off-
target”, inestabilidad genética a largo plazo, etc.). Es muy importante en este sentido
evaluar el contexto clinico y la indicacion para la que se va a emplear el MTA, el
pronéstico actual, la expectativa de vida y la existencia o0 no de alternativas

terapéuticas.
4. Accesibilidad y equidad

Un aspecto ético importantisimo en las terapias avanzadas es el acceso a estas
terapias con criterios de equidad, tanto en los ensayos clinicos como tras la
comercializacion. Algunas de estas terapias se han desarrollado para enfermedades
hereditarias que asientan mayoritariamente en paises en vias de desarrollo, pero
estas poblaciones no han participado apenas en los ensayos clinicos y no tendran

acceso a algunas de ellas teniendo en cuenta el altisimo coste sociosanitario de
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algunos de estos medicamentos, que superan en algunos casos el millon de euros.
Es clave que, desde los CEIm y las agencias reguladoras, y también desde los
promotores y comparfias farmacéuticas se tengan en cuenta estos criterios y se

permita el acceso a estas poblaciones vulnerables.

Un aspecto sensible desde el punto de vista ético es el acceso posterior al tratamiento
para aquellos participantes que hayan obtenido un beneficio clinico claro durante el
ensayo. Los MTA suelen tener costes extremadamente elevados como acabamos de
indicar, y no siempre existe un plan definido para garantizar la continuidad del
tratamiento tras la finalizacion del estudio para aquellos farmacos en los que se pueda
contemplar administraciones sucesivas del MTA. Esto es un problema menor para

algunas terapias avanzadas que se basan en dosis Unica.
5. Limites éticos de la manipulacién genética

La investigacién clinica en terapias avanzadas ha impulsado el desarrollo de
tecnologias de edicién genética, como CRISPR-Cas9, que permiten modificar de
manera precisa secuencias del ADN humano. Esta capacidad abre perspectivas
terapéuticas extraordinarias, pero también plantea retos éticos de gran calado,
especialmente cuando las modificaciones afectan no solo al individuo tratado, sino

potencialmente a su descendencia.

En la actualidad, los ensayos clinicos de terapia génica autorizados en Espafia y en
la Unidn Europea se circunscriben a intervenciones sobre células soméaticas, es decir,
aquellas que no afectan a la linea germinal y, por tanto, no son hereditarias. La edicion
de la linea germinal humana, prohibida por el Convenio de Oviedo (ratificado por
Espafa), sigue siendo objeto de un amplio consenso ético y legal contrario a su
autorizacion, salvo excepciones muy estrictamente reguladas en algunos contextos

experimentales.

Sin embargo, el rapido avance de las tecnologias de edicion genética plantea el riesgo
de difuminar las fronteras entre terapia y mejora humana. Mientras que la correccion
de mutaciones responsables de enfermedades monogénicas es generalmente
aceptada, la posibilidad de introducir modificaciones con fines de "mejora” —por
ejemplo, aumentar la resistencia a infecciones o modificar rasgos fisicos— genera

profundas inquietudes bioéticas.
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6. Regulacidén ética en un entorno de grandes avances cientificos disruptivos

El ritmo vertiginoso de desarrollo de los MTA eleva la importancia de las evaluaciones
de los CEImy las agencias reguladoras, garantizando que los avances protegen todos
los aspectos que hemos mencionado frente a la presién o intereses comerciales
relacionados con los elevados costes y riesgos econdmicos que el desarrollo de estas
terapias supone para los promotores y companiias farmacéuticas que estan detras de

muchos de estos productos.

Es importante ser conscientes de la gran variabilidad regulatoria entre diferentes
paises, incluso dentro de la Union Europea en herramientas normativas como la
exencion hospitalaria o los usos compasivos, donde las garantias éticas y de calidad
qgque han de cumplirse deben tener los mismos criterios que las de los farmacos
aprobados mediante autorizacion de comercializacion centralizada. Espafa es un
notable ejemplo en este sentido para toda la Uniébn Europea gracias a diversos
factores, entre otros al desarrollo del Plan Nacional de Terapias Avanzadas, Yy
previamente al lanzamiento del mismo, a la fructifera colaboracion entre la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y estructuras de
investigacion cooperativa académicas coordinadas por el Ministerio de Sanidad y de
Ciencia a través del Instituto de Salud Carlos Ill, como han sido la red de investigacion
de terapia celular (red TERCEL) y posteriormente la red de terapias avanzadas (red

TERAV), que ha desarrollado los primeros MTA académicos de la Unién Europea.
Conclusion

La investigacion clinica en terapias avanzadas representa uno de los ambitos mas
prometedores, pero también mas desafiantes, de la medicina contemporanea. La
posibilidad de modificar el material genético, regenerar tejidos o reprogramar células
plantea no solo retos cientificos, sino profundas cuestiones éticas que afectan a los
principios fundamentales de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia. El
desafio no reside en frenar el avance de las terapias avanzadas, sino en acompafiarlo
éticamente, asegurando que el impulso hacia el futuro no deje a nadie atrés, y que los
nuevos tratamientos nazcan desde el respeto incondicional a la dignidad humana. La
ética de la investigacion, lejos de ser un freno, debe ser el motor que guie una

innovacion responsable, equitativa y verdaderamente al servicio de las personas.
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NUEVAS FORMAS DE RECLUTAMIENTO

Autores: Valdez Acosta S, Ugalde Diez M; Antona Castafiares B Pérez de Lara S,

Garcia Garcia C.

La guia publicada en noviembre de 2024 sobre ensayos clinicos (EECC)
descentralizados se cred por el creciente uso de herramientas digitales en estos
estudios (1). Retoma puntos de la guia europea de 2022 (2) y busca dar
recomendaciones para asegurar que los procedimientos fuera del centro sean fiables

y validos para tomar decisiones regulatorias (2).

La guia introduce el concepto de descentralizacién, que busca acercar los
procedimientos del estudio a los participantes usando tecnologia, servicios y
procesos, sin comprometer su seguridad ni la calidad de los datos. Uno de los
principales mecanismos de descentralizacion es reclutar participantes a través de

canales virtuales, como plataformas digitales de preseleccion (1).

Define el termino reclutamiento digital como la utilizacion de estrategias y/o
herramientas digitales para abordar la inclusion de participantes en los EECC (1).

Analiza dos puntos:

Mejorar el acceso a la informacion sobre EECC (el conocimiento, la difusién sobre lo
que es un EECC y qué significa participar) y facilitar que participantes, cuidadores o

familiares conozcan los EECC disponibles (1).

La finalidad es consensuar una guia comuan sobre los requisitos que deben tener las
plataformas y herramientas usadas para difundir EECC, para asi facilitar su

aprobacion y promover su uso.

Existen varios registros publicos de EECC como los de la OMS, FDA, EMA, CTIS y el
REEC. Sin embargo, la informacion varia entre registros y no siempre es facil
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contactar a los participantes con los centros donde se realizan los EECC (1). También
hay plataformas de informacién sobre EECC creadas por sociedades cientificas,
asociaciones de pacientes y otras instituciones, muchos promotores tienen webs
educativas que ayudan a encontrar estudios adecuados y conectar con centros. Estas

plataformas suelen incluir herramientas para preseleccionar participantes (1).

El posible participante de un EECC busca en la web y llena un cuestionario online con
datos de salud. Segun sus respuestas, el sistema le muestra el EECC que podrian
encajar con su situacion, permitiéndole elegir un centro y dejar sus datos para que el
equipo investigador lo contacte (1). La decision final sobre su participacion la toma el
equipo investigador. Los centros pueden decidir si quieren ser contactados y cOmo ej.

por teléfono o correo (1).

Para facilitar la aprobacion por los CEIm, se proponen ciertos requisitos que deben
cumplir las plataformas que difunden EECC.

Estas plataformas pueden ser de promotores, instituciones, asociaciones de
pacientes, redes sociales, etc. Solo deben mostrar informacién publica ya disponible

en registros oficiales (1).

La informacion a incluir debe ser clara e incluir detalles como la enfermedad, edad de
los participantes, ubicacion de los centros, fechas del estudio, resumen del protocolo
qgue sea facil de entender, tipo de farmaco y datos de contacto. Los investigadores
principales tienen que estar implicados y dar su consentimiento para informar a

participantes derivados de otros ambitos geograficos (1).

La AEPD da recomendaciones sobre como proteger los datos personales, como
definir bien su uso, cuanto tiempo se guardan, donde estan los servidores, medidas
de ciberseguridad, uso de cookies y transferencia de datos. Para que los CEIm
aprueben las plataformas y materiales, se debe presentar toda la informacion que se

va a publicar, cdmo se usara y cumplir con los requisitos indicados por la AEMPS (1).

Estandarizar estos procesos ayudaria a mejorar el acceso a los ensayos, llegar a mas

personas y facilitar el reclutamiento.
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SITUACION ACTUAL

Poner en marcha un EECC requiere inversion en recursos materiales, humanos y
economicos. Solo el 10% de las moléculas que tienen resultados positivos en fases
preclinicas logran ser aprobadas en la fase clinica (3). El reclutamiento de
participantes suele ser dificil, ya que es complicado cumplir con el nUmero de sujetos
necesario, (reclutamiento lento y al cierre prematuro del estudio) (3). Las barreras
pueden deberse a los criterios de seleccion estrictos, razones econdmicas,
enfermedades raras o dificultades de acceso. Acelerar el reclutamiento en EECC es
legitimo y beneficia a promotores, investigadores y participantes si se confirma un
beneficio terapéutico. La forma mas comun de reclutamiento es que los profesionales
busquen participantes a través de la consulta (Anexo tabla 1), pero también los
participantes buscan EECC, especialmente en enfermedades raras, a través de
plataformas digitales y registros publicos (3).

Uno de los objetivos del Reglamento de EECC (4) es mejorar la competitividad de la
UE frente a otros paises, lo que implica tener estrategias adecuadas y éticas para
reclutar pacientes. Contempla: El procedimiento de seleccién describira como se
incluiran los participantes en el EECC y cual sera el primer paso de seleccion (4). Si
se usa publicidad, se deben presentar copias del material publicitario (impreso, audio
o video). También se deben detallar los procedimientos para gestionar las respuestas
a los anuncios, incluyendo las comunicaciones para invitar a los participantes y como

se informara o asesorara a aguellos que no sean aptos para participar (4).

El memorando de colaboracion(5) establece que el CEIm revisara el proceso de
seleccién de los participantes y los materiales utilizados. Se deben presentar copias
de grabaciones o materiales para la web. Los centros podran adaptar el material
aprobado a sus necesidades locales, como agregar un contacto o una version en otro

idioma, y pueden limitar el uso de ciertos recursos en sus instalaciones (5).

Segun el Real Decreto 1416/1994 (6), en Espafia no se puede hacer publicidad de
medicamentos hasta que tengan autorizacion de comercializacion. La ley de garantias
y uso racional de medicamentos considera muy grave realizar promocién, informacion
o publicidad de medicamentos no autorizados o sin que tales actividades se ajusten a

lo dispuesto en esta ley o en la legislacion general sobre publicidad (7).
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En 2021, un tribunal del Pais Vasco interpretd que esta autorizacion ya permitia hacer
publicidad, sin necesidad de esperar la decisién sobre precio y financiacion. En 2022,
otro tribunal en Madrid dijo lo contrario: que es obligatorio tener aprobados el precio y
la financiacion para poder hacer publicidad, ya que esa informacion es parte del

contenido que debe incluirse en los materiales dirigidos a los profesionales.

En 2023, Farmaindustria actualizé su Cdédigo (8) y decidié no posicionarse ni a favor
ni en contra de hacer publicidad de un medicamento antes de que se apruebe su
precio y financiacion (8). Segun el Codigo, hacerlo después de la autorizacion de
comercializacion no lo infringe, pero deja en manos de cada compafiia decidir cuando
empezar la promocion, considerando las posibles implicaciones legales en cada

Comunidad Auténoma (8).

En la guia publicada en 2006 por la comision europea establece un anexo con
recomendaciones a tener en cuenta al hacer publicidad en un EECC (9). Toda

publicidad debe incluirse en la solicitud al CEIm para su aprobacion.
La publicidad puede incluir informacion como:

-Que se trata de una investigacion. El objetivo o finalidad.

-Qué tipo de personas pueden participar.

-El nombre del investigador responsable.

-Datos de contacto (persona, direccidén, organizacion) que informa al posible

participante, debe estar registrado.
-Como se gestionara el contacto con los interesados.

Se debe informar al CEIm sobre cdmo se gestionaran las respuestas a la publicidad.

Esto incluye quién sera la primera persona en contactar a los interesados (9)

También debe haber un plan para informar y orientar a quienes no sean aptos para el
ensayo, ya sea desde el primer contacto o tras el proceso de seleccion. Si no pueden

participar, se les puede aconsejar o derivar a otros centros (9).
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Ademas, se debe informar a los participantes que se registraran sus datos personales,
los cuales estaran protegidos segun la ley. También se debe explicar si recibiran

compensacion y como pueden pedir que sus datos se eliminen del registro (9).

En resumen: Se puede usar publicidad para reclutar participantes en un EECC, con la
aprobacion previa de un CEIm, ya sea en la solicitud inicial o en una modificacién. Sin
embargo, en la legislacion no se especifica qué experiencia o conocimientos deben
tener los miembros del CEIm para evaluar este tipo de publicidad, especialmente la

digital.
Criterios de evaluacion por un CEIm:
En cuanto al contenido:

La publicidad de un ensayo debe ser adecuada y no presentar los tratamientos como
efectivos antes de tiempo ni exagerar sus beneficios, segun el RD 1090/2015 (10). La

informacion sobre riesgos y beneficios debe ser equilibrada.

También es clave aclarar quién informa sobre el ensayo y quién atiende a las personas
gue no cumplen los requisitos. Ademas, se debe explicar qué datos del participante

se registran, como se usaran y quién es el responsable de proteger esa informacion.
Medio en que se publicita:

La difusiébn del EECC al publico general debe evitar cualquier tipo de presion o
influencia indebida, segun normas internacionales. Los medios tradicionales como TV,
radio y prensa son costosos, mientras que las redes sociales se usan cada vez mas
por su bajo coste y gran alcance, lo que podria ayudar a hacer la investigacion mas

equitativa, llegando a mas personas

Las plataformas mas usadas son las webs de laboratorios farmacéuticos y redes como

Facebook, LinkedIn, Twitter, Instagram.
La publicidad de EECC en redes sociales: marco legal

La Ley 34/2002(11) define las redes sociales como servicios electronicos que generan
ingresos, aungue no siempre tengan un coste directo para el usuario (11). Estan

reguladas por normas sobre los contenidos que se difunden.
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El Reglamento de la UE, las guias de ensayos clinicos descentralizados y los criterios
de la Comision Europea y la AEMPS permiten usar redes sociales e internet para
publicitar EECC, siempre cumpliendo con las condiciones de cada red social. Es
importante conocer las politicas de las redes sociales, ya que los usuarios aceptan

sus términos de uso al registrarse.
Politicas de privacidad de las redes sociales

X (Twitter): Tiene una politica especifica para temas de salud y permite promocionar

EECC en EE. UU., pero no permite hacerlo en Espafia (12).

Meta (Facebook e Instagram): Solo prohibe la publicidad de medicamentos con
receta, no menciona los EECC, por lo que si se podrian usar en Espafia para reclutar

participantes (12).

TikTok: No menciona directamente los EECC, pero prohibe que terceros (como
influencers) publiciten productos farmacéuticos, lo que puede limitar su uso en este

contexto (12).

Al captar participantes para EECC a través de redes sociales, es importante cuidar el
tratamiento de sus datos personales, especialmente si se recogen datos de salud, que

son sensibles.

Estos datos deben tratarse segun el Reglamento General de Proteccion de Datos

(RGPD) (13), especialmente el articulo 9, que regula este tipo de informacion.

Ademas, no todas las personas tienen el mismo acceso o habilidad para usar estas
tecnologias, lo que podria generar un sesgo en la seleccion y afectar el principio ético

de justicia.
Puntos de debate:
Se plantean varias dudas sobre el uso del material de reclutamiento (MR) en EECC:

¢, Como adaptar el MR aprobado por un CEIm si otro comité implicado no lo recibe ni

lo conoce?

¢, Se puede mencionar el medicamento en investigacion en los anuncios publicitarios?

00 =



XI CONGRESO

ANCE]

JALAMANCA, 29-30 DE MA7O DE 2025

¢, Todos los CEIm evaltan el MR de la misma manera?

¢, Qué pasa con las politicas de privacidad de cada red social, donde estan alojadas y

como se accede a ellas?

Es necesario definir qué debe incluir el Dictamen de parte Il sobre el MR, ya que

actualmente no se incluye.

Como controlar que la publicidad se retire de redes sociales una vez cerrado el
reclutamiento, ya que podria confundir a potenciales participantes y afectar al

investigador y al promotor.
Conclusiones:

Se puede hacer difusion del reclutamiento de EECC en redes sociales, pero siempre

con autorizacion previa del CEIm.

El contenido del mensaje debe centrarse solo en el reclutamiento, sin exagerar

resultados ni hacer publicidad del medicamento en investigacion

Es necesario establecer canales de comunicacion claros y cumplir con las normas de

proteccion de datos, informando a los interesados y pidiendo su consentimiento.

Las redes sociales permiten respuestas rapidas y mucha interaccion, pero la rigidez
del mensaje aprobado puede dificultar su manejo. Por eso, es clave mantener siempre

el control del contenido.

Seria util crear una guia o lista de verificacion comun para que los CEIm evallen estos

materiales de forma coherente.
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Anexo tabla 1: tipos de materiales de reclutamiento

Tipos de MR

Consulta

MR a difundir entre investigadores

MR divulgativo en diferentes medios

dirigido a la poblacién general

Material aclaratorio a la HIP entregado
por el IP al candidato antes o después

de firmar el CI

Material divulgativo a colocar en los

centros
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Revision de HCE

Folletos de derivacién al paciente,

carta de criterios de seleccion

Informacién del EECC en péaginas web,

redes sociales, plataformas de
reclutamiento
Flip chart, Insert sheet, Patient

brochure, Visit guide, Brochure holder,

Welcome Booklet).

poster, folletos (llamados Print add,

flyes etc)
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AUTENTIFICACION DE LA IDENTIDAD EN EL CONSENTIMIENTO

Natalia Cal Purrifios
Directora de Gestidn de IdiSNA — Instituto de Investigacion Sanitaria de Navarra.

Vocal Comité de Etica de la Investigacion del Instituto de Salud Carlos Ill (CEI - ISCIII).
1.- INTRODUCCION.

En el afio 2022, varios miembros del Comité de Etica de la Investigacion del Instituto
de Salud Carlos Il (CEI - ISCIII) (Antonio J. Quesada Navidad, Pilar Nicolas Jiménez,
Concepcién Martin Arribas, Fernando Garcia Lopez y Natalia Cal Purrifios,
elaboramos un documento relativo al consentimiento informado electrénico remoto,
que posteriormente fue revisado y aprobado por todo el Comité. El documento se
titulaba “El consentimiento para participar en investigacién biomédica prestado a
través de las nuevas tecnologias. Criterios para evaluar su idoneidad por parte del
Comité de Etica de la Investigacion del Instituto de Salud Carlos 111”y esta accesible a

través del siguiente enlace: https://www.isciii.es/documents/d/guest/consentimiento-

digital-cei-isciii-final-2022?download=true.

Tal y como se hace constar en su presentacion, el documento en cuestion se elaboro
con el proposito de orientar sobre los criterios en que se puede basar un comité de
ética de la investigacion para evaluar la idoneidad de distintas herramientas de las
tecnologias de la informacion y la comunicacion como medio para que un sujeto preste
su consentimiento para participar en una investigaciéon biomédica. Con esta finalidad,
se revisaron los requisitos materiales y formales que debe reunir el consentimiento del
sujeto, y se analizaron si estos se cumplirian cuando se emplearan formatos distintos

a la firma tradicional en papel u otras modalidades presenciales.
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2.- ASPECTOS CLAVE A TENER EN CONSIDERACION.

Ante la posibilidad de que se obtenga un consentimiento informado para participar en
una actividad de investigacion a través de medios electrénicos, en vez de utilizar el
método tradicional de informacion y firma de consentimiento de manera presencial y
en papel, es necesario identificar los aspectos clave que se deben tener en

consideracion.

En el trabajo que efectuamos en el CEI — ISCIII, constatamos que, tras un andlisis
pormenorizado de toda la normativa a tener en consideracion en lo que respecta a la
obtencion del consentimiento de los participantes en investigacion, en el proceso
de obtencién del mencionado consentimiento, era muy importante cumplir con cuatro
elementos clave, independientemente de los medios utilizados para su obtencion.

Estos elementos identificados como relevantes son que:

1) Informacion: Es necesario facilitar informacién previa a la otorgacion del

consentimiento.

2) Comprension: Se debe verificar la comprensién de la informacion facilitada por

parte del participante.

3) Voluntariedad: Es relevante establecer mecanismos que permitan constatar la

voluntariedad en la participacion.

4) Autorizacién: Se implementaran sistemas que permitan, al participante o su
representante legal, expresar el consentimiento y disponer de una evidencia

que lo pruebe.

Por otro lado, también se identificaron tres posibles modalidades de obtencion del
consentimiento por parte de los participantes en investigacion y tres tipos de firma
electronica existentes en la actualidad, que requieren una serie de requisitos para
poder considerar que cumplen con la validez legal y éticamente exigibles.

e Consentimiento manuscrito presencial no digital/consentimiento informado

manuscrito presencial (CMP/CIMP).
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e Consentimiento electréonico presencial/consentimiento informado electronico
presencial (CEP/CIEP).

e Consentimiento electronico remoto/consentimiento informado electronico
remoto (CER/CIER).

e Firma electronica (simple).
e Firma electronica avanzada.
e Firma electrénica cualificada.
3.- NORMATIVA APLICABLE A CONSIDERAR.

En el proceso de identificacion de los requisitos a tener en consideracion para poder
considerar viable la obtencion de un consentimiento informado en actividades de
investigacion, otorgado a través de medios electronicos, en lugar de seguir el
procedimiento tradicional de presencia fisica y firma en papel, es necesario tener
presente diferentes textos normativos aplicables al ambito analizado.

a) En relacion al consentimiento de los participantes en investigacion.

Es necesario tener en consideracion todo lo establecido en la normativa que regula la
gestidén de datos y el desarrollo de actividades de investigacion con seres humanos,
para garantizar la obtencion de un consentimiento valido, que cumpla con los
requisitos esenciales que se exigen, tales como informacion previa, libertad,
consciencia y no manipulacién y capacidad para entender lo solicitado y otorgar un

consentimiento voluntario y valido.
e Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica.

e Reglamento (UE) 536/2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de

uso humano.
e Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios.

e Reglamento (UE) 2016/679, general de proteccion de datos (RGPD).
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e Ley Organica 3/2018 de Protecciéon de Datos Personales y garantia de los

derechos digitales.
e Cualquier otra normativa aplicable al caso concreto.
b) En relacién ala autenticacion de la identidad.

En lo que respecta a la validez de la identificacion electronica y el proceso de
autenticacion de la persona identificada electrébnicamente, es relevante tener
presentes los aspectos establecidos tanto por la Ley 1/2000, de 7 de enero, de
Enjuiciamiento Civil (LEC); la Ley 6/2020, de 11 de noviembre, reguladora de
determinados aspectos de los servicios electronicos de confianza o el Reglamento
(UE) n° 910/2014 relativo a la identificacion electrénica y los servicios de confianza
para las transacciones electrénicas en el mercado interior. No obstante, también sera
necesario tener presente cualquier otra normativa aplicable a cada caso concreto bien
por las caracteristicas de la actividad de investigacion o por las de las entidades
responsables de su desarrollo.

4.- CONCLUSIONES.

En lo que respecta a los requisitos esenciales a tener en consideracion a la hora de
valorar la pertinencia de establecer un procedimiento de obtencién de
consentimiento informado electréonico remoto (CIER), es necesario que tengamos
muy presentes las ventajas o desventajas que presenta esta modalidad de CIER en
el respeto a los 4 principios o elementos clave de un consentimiento de investigacion,

como son: Informacioén, Comprension, Voluntariedad y Autorizacion.

En lo que se refiere a la Informacion, esta modalidad de CIER permite aumentar los
elementos informativos a utilizar, tales como videos, gréficos, dipticos, imagenes,
etc... Si bien, no debemos olvidarnos de que no todos los potenciales participantes en
investigacion disponen del mismo tipo de acceso a las nuevas tecnologias, ni se
desenvuelven en su uso con la misma agilidad, por lo que se debe tener presente la
posible “brecha digital” y establecer mecanismos en paralelo que permitan también la

participacion, para este sector poblacional afectado.

En cuanto a la Comprension, poder disponer de mas tiempo para leer con

detenimiento las caracteristicas de la actividad a la que se invita a participar, y toda la

00 =



XI CONGRESO

ANCE]

JALAMANCA, 29-30 DE MA7O DE 2025

informacion que se debe incluir en el documento de consentimiento informado, es un
elemento que favorece, a priori, la reflexion y, por ende, mejor compresion de lo
informado. Si bien, la no presencia fisica no permite hacer un analisis visual ni una
comprobacion in situ de la comprension del sujeto participante. Por ello, sera
necesario implementar procedimientos adicionales que permitan verificar el nivel de
comprension 6ptimo de la persona invitada a participar, antes de que emita su

autorizacion.

Como ventajas relacionadas con el requisito de Voluntariedad, se pueden considerar
que, el no tener presente al equipo investigador, favorece que aceptar o rechazar
participar se decida con mayor autonomia o libertad, sin riesgo de que el sujeto fuente
de la investigacion se sienta intimidado o presionado para aceptar participar. No
obstante, no se dispone de informacion relativa a otras posibles presiones que pueden
inducir de terceras personas o familiares y que empujarian a la persona implicada a

rechazar o aceptar participar.

Por ultimo, en lo que se refiere a la Autorizacién, a la evidencia de aceptacién de
participacion en la actividad propuesta, si bien, es un sistema que puede facilitar o
agilizar el proceso de emision, retirada o modificacion del consentimiento, utilizar
sistemas electrénicos y remotos, en la gestion y tratamiento de informacion clasificada
por el RGPD como de categoria especial, exige disponer de herramientas de
comunicacién y almacenamiento de la informacion seguras, y de implementacion de
sistemas de verificacion de la identidad avanzados, que garanticen la autentificacion

de la identidad de la persona que emite el consentimiento.

Tal y como concluimos en el documento elaborado por el CEI — ISCIII, el CEIR
introduce una serie de ventajas muy relevantes que nos hacen considerarlo un método
adecuado para emitir el consentimiento a través de mecanismos electronicos, si bien,
siempre sera necesario realizar un analisis pormenorizado de cada caso concreto, en

el que, entre otros aspectos:

- Se verifique el cumplimiento de los cuatro elementos clave que se deben respetar

en los procedimientos de obtencion de consentimiento.

- Se implementen sistemas que permitan verificar adecuadamente la identidad del

sujeto fuente que consiente.
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- Se tengan en consideracion las particularidades de los potenciales participantes para

evitar desproteccidn ante diferentes situaciones de vulnerabilidad o discriminacion.
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TRANSMISION DE LA INFORMACION EN EL CONSENTIMIENTO

REMOTO: EL CASO DEL ESTUDIO REACT

Antonio Jesus Quesada Navidad, PhD

Jefe de la Unidad de Coordinacion de Ensayos Clinicos. Centro Nacional de

Investigaciones Cardiovasculares (CNIC). Vicepresidente del Comité de Etica de la
Investigacion (ISCIII)
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REACT
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1. INTRODUCCION. ¢EN QUE CONSISTE EL PROYECTO REACT?

El consentimiento informado es un pilar fundamental en la ética de la investigacion
clinica. La digitalizacion de los procesos ha permitido la implementacion de
consentimiento remoto, lo que plantea nuevos retos en la transmision efectiva de la
informacion a los participantes. En esta comunicacion, se analiza la experiencia del
estudio REACT (Early Cure of Atherosclerosis) en la implementacion de un sistema
de consentimiento remoto que garantice la comprension y voluntariedad de los

participantes, asi como los desafios asociados al reclutamiento a gran escala.

El objetivo del proyecto REACT es cambiar el paradigma de la prevencién de la
enfermedad cardiovascular aterosclerdtica, modificando la percepcion de las placas
ateroscleréticas para que dejen de verse como un marcador de riesgo cardiovascular

y pasen a considerarse como una etapa temprana real de la enfermedad.

La aterosclerosis (deposito de colesterol y material inflamatorio en las arterias del
cuerpo) comienza en muchos casos en etapas precoces de la vida y progresa silente
durante décadas antes de manifestarse como infarto, angina de pecho, ictus, etc. El
largo periodo de progresion silente es una ventana de oportunidad Unica para
implementar estrategias de prevencion. Actualmente, el tratamiento de la
aterosclerosis y de los factores de riesgo que la provocan (colesterol alto, tension
arterial elevada, etc.) se inicia en la mayoria de los casos cuando se producen las
manifestaciones clinicas (infarto, etc.), siendo por lo tanto paliativo y resultando en
una limitacion a la calidad de vida, generando ademas un gasto sanitario insostenible
para los sistemas de salud. El enfoque en REACT se basa en la deteccion temprana
de la aterosclerosis mediante el uso de imagenes y biomarcadores circulantes,
ademas de los factores de riesgo tradicionales, y esta dirigido a poblaciones mas
amplias y jévenes que las exploradas hasta ahora.

Al abordar la enfermedad en su forma prematura, es posible prevenir sus
manifestaciones clinicas. Este enfoque sigue la estrategia preventiva utilizada desde
hace tiempo en la diabetes, donde la glucosa elevada en sangre en individuos
asintomaticos se considera una etapa temprana de la enfermedad y el tratamiento

previene complicaciones avanzadas como la nefropatia y la retinopatia diabética.
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2. RETOS DEL EQUIPO INVESTIGADOR EN LA EJECUCION DEL ESTUDIO
REACT

El reclutamiento y evaluacion de 8.000 participantes en 18 meses que se esta llevando

a cabo en el estudio REACT presenta importantes retos para el equipo investigador,

gue abarcan desde aspectos tecnoldgicos y cientificos hasta cuestiones logisticas y

éticas.

Retos de reclutamiento

Representatividad poblacional: El rango de edad de los participantes es de
18 a 69 afios (50% por cada género). Es fundamental evitar sesgos de edad
que limiten la validez del estudio. La estrategia de captacion debe asegurar la
participacion de personas con distintos perfiles demograficos, socioecondémicos

y niveles de alfabetizacion digital.

Alcance territorial: Dado que las pruebas del estudio se realizan en la
Comunidad de Madrid, somos conscientes de la imposibilidad de alcanzar a
toda la geografia espafiola de manera equilibrada.

Mitigacion de los sesgos de reclutamiento

Se han puesto en marcha acciones como:

o Estrategias de difusion multicanal, que incluyen tanto medios digitales como

tradicionales (radio, prensa, tripticos en centros de salud, SEPE, etc).

Colaboracion con entidades comunitarias y asociaciones locales para promover
la inclusion de poblaciones menos representadas. En este sentido, estamos en
contacto con ONGs que trabajan con personas en riesgo de exclusion. Sin
embargo, existe un problema al que todavia no hemos podido dar respuesta, y
es que en el caso que el estudio continue y se requiera volver a contactar con
los participantes, esos grupos problacionales son muy complicados de

recontactar.

Monitorizacion semanal de los perfiles demograficos de los participantes ya

citados, con ajustes dinamicos en las estrategias de captacion.
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Conscientes de la brecha digital, hemos desarrollado varias lineas de accidén para

facilitar la participacion de personas con menor acceso o habilidades tecnoldgicas:
« Adaptacién de los contenidos a formatos accesibles y con lenguaje claro.

o Formacion al personal colaborador en centros de salud u ONGs para que sean

capaces de proporcionar asistencia directa para completar el proceso.
Uso de redes sociales en la difusion del estudio

Las redes sociales han emergido como una herramienta poderosa para la difusion de
estudios clinicos. En el estudio REACT valoramos su potencial para alcanzar una
audiencia amplia de manera rapida y segmentada, pero también los problemas que

pueden ocasionar. En el lado positivo, las redes sociales permiten:

o Segmentacion del publico objetivo: Las plataformas sociales permiten dirigir
los mensajes a grupos especificos segun edad, ubicacion o intereses

relacionados con la salud, optimizando asi los esfuerzos de reclutamiento.

o Accesibilidad y viralizacion: El contenido compartido en redes tiene la
posibilidad de multiplicar su alcance a través de la interaccion de los usuarios,

facilitando que el mensaje llegue a circulos sociales mas diversos.

e Generacion de confianza: La presencia activa del estudio en redes, con
informacion clara y transparente, contribuye a aumentar la percepcion de

legitimidad y seguridad entre los potenciales participantes.
Por el contrario, como aspectos negativos, podemos destacar:

o Riesgo de exclusion de personas que no usan redes sociales o que no confian

en ellas como medio de informacién cientifica.

o Exposicion a dindmicas negativas: La comunicacion en redes puede estar
sujeta a la aparicion de trolls, haters o personas que cuestionan publicamente
la validez del estudio, generando desinformacion y desconfianza. Esto requiere
una gestion activa de la comunidad y una estrategia clara de comunicacion de

crisis.

00 -



XI CONGRESO

ANCE]

JALAMANCA, 29-30 DE MA7O DE 2025

Desinformacién y polarizacién: En algunos casos, el mensaje cientifico
puede ser malinterpretado o manipulado, especialmente en temas relacionados
con salud, lo que exige vigilancia constante y respuestas rapidas para preservar
la integridad del estudio.

Asi, consideramos que el uso de redes sociales debe integrarse como parte de una

estrategia multicanal, acompafada de recursos que garanticen el acceso a

informacion completa y comprensible, asi como medidas para gestionar los posibles

efectos adversos de la exposicion digital. Desde el estudio REACT valoramos

positivamente incluir redes sociales como elemento trasmisor, sobre todo con mucha

importancia para captar a poblacion mas joven, pero la necesidad de tener personal

especializado con perfil de community manager nos ha retrasado la activacion de esta

via.

Retos tecnoldgicos

Infraestructura digital robusta: Es necesario contar con una plataforma
tecnoldgica segura, escalable e intuitiva que soporte tanto la inclusion de datos
como las expectativas de los usuarios. En este sentido, se ha actualizado la
infraestructura de gestion y transmision de datos, asi como los servidores que
gestionan, por ejemplo, la App del estudio, para minimizar tiempos de espera

en la realizacion de las encuestas online.

Compatibilidad y usabilidad: La experiencia del participante debe estar
optimizada para diferentes dispositivos y niveles de competencia digital. Se ha
desarrollado una App tanto para iOS® como para Android® facil de usar para el

desarrollo de las encuestas.

Ciberseguridad y proteccion de datos: Cumplir con la normativa de
proteccion de datos y garantizar la seguridad de la informacion sensible es
esencial, lo que requiere medidas avanzadas de cifrado, autenticacién y

monitorizacion.
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Retos cientificos y operativos

Coordinacion de pruebas clinicas: La ejecucién de pruebas fisicas a 30
participantes diarios exige una planificacion precisa de circuitos y personal.

Homogeneidad en la recogida de datos: Para preservar la validez cientifica
se requiere formacion homogénea de los equipos, protocolos estandarizados y

controles periddicos de calidad.

Gestion de grandes volumenes de datos: La recogida y andlisis de datos a
gran escala implica el uso de herramientas avanzadas de gestion y analisis que

aseguren precision, trazabilidad y capacidad de respuesta ante incidencias.

Retos de comunicacién y fidelizaciéon

Soporte y resolucion de incidencias: Se debe contar con un equipo de
atencion al participante que pueda resolver rapidamente cualquier duda sobre

resultados o dificultad técnica.

Prevencion de desinformacion: La comunicacion del estudio debe ser
proactiva, basada en evidencia y empatica. Por este motivo cada participante
recibe un informe de resultados de las pruebas que se le han realizado que ha
sido revisado por el equipo médico del estudio (cardidlogos, radidlogos,
oftalmologos).

3. EL ESTUDIO REACT Y SU SISTEMA DE CONSENTIMIENTO REMOTO

Es importante destacar que el proyecto REACT plantea la recogida de consentimiento

en dos momentos diferentes:

En un primer momento, tras la inscripcion online del participante, se solicita
consentimiento (que se plasma de forma digital) antes de que los participantes

pueden acceder a las encuestas online del estudio.

Una vez rellenas las encuestas, los participantes son citados para la parte
presencial del estudio, y en ese momento se les aplica el consentimiento
presencial habitual, verificandose ademéas la comprension del estudio y

aclarando las dudas que hayan surgido en la parte online.
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Se diseid un sistema de consentimiento remoto que asegurase el acceso

comprensible a la informacién. Para ello, se implementaron los siguientes elementos

clave:

Materiales informativos multimedia: Se incluyeron videos explicativos,
infografias y textos adaptados para facilitar la comprension de los aspectos

esenciales del estudio.

Firma electrénica segura: Se empledé un sistema de firma digital con

verificacion de doble factor para garantizar la validez del consentimiento.

Desafios del consentimiento remoto

Hasta la fecha hemos identificado diversos desafios asociados al consentimiento

remoto:

Barreras digitales: No todos los participantes tienen el mismo nivel de

alfabetizacién digital, lo que puede dificultar la navegacion por el proceso.

Garantia de comprension: A pesar de los mecanismos de verificacion durante
la visita presencial, la comprension completa de la informaciéon en el
consentimiento remoto sigue siendo un reto, especialmente en poblaciones con

menor nivel educativo.

Captacién de participantes: Lograr una muestra representativa y alcanzar los
objetivos de reclutamiento requiere estrategias variadas de difusion (noticias

en prensa escrita, radio, generacion de tripticos, etc.).

4. CONCLUSIONES

El consentimiento remoto es una herramienta clave para facilitar la participacion en

estudios clinicos, pero su implementacion debe ir acompafada de estrategias que

aseguren la comprension efectiva de la informacion. La experiencia del estudio

REACT muestra que la combinacion de recursos multimedia, evaluacion de la

comprension y accesibilidad a consultas puede mejorar la transmision de la

informacion, aunque persisten desafios en términos de equidad digital y reclutamiento.
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La evolucidn de estos procesos en el ambito de la investigacion clinica requerira un
enfoque continuo en la optimizacidén de herramientas digitales y en el cumplimiento de

principios éticos que garanticen la autonomia y seguridad de los participantes.
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UNA HERRAMIENTA DIGITAL DE ACCESO LIBRE COMO MEDIO DE
COMUNICACION CON DONANTES DE MUESTRAS Y DATOS
(PACIENTES, FAMILIARES Y DONANTES SANOS), PARA SU USO
EN INVESTIGACION, DEL BIOBANCO DEL HOSPITAL RAMON Y

CAJAL-IRYCIS

Sonia Camafio Paez!, Silvia Franco D’Ambrosio?, Lorien Soto Garcial, Javier
Rumin Campillo!, Sara Montafia Sanchez!, Diego Velasco Escribano3, Emma
Gonzéalez Seiz3, Laura Ruiz Cafas?!, Bruno Sainz Anding?, Julie Earl!, Matilde

Serrano Sanahujal, Sofia Pérez Rubio'y Barbara Luna Sanchez?.

1Biobanco y Biomodelos del Hospital Universitario Ramén y Cajal-IRYCIS
2Universidad Politécnica de Madrid
3Unidad de Innovacion-IRYCIS

INTRODUCCION

Los biobancos juegan un papel esencial en la investigacion biomédica, ya que
permiten el almacenamiento y la gestion de muestras biolégicas humanas y datos
clinicos asociados, fundamentales para el avance cientifico y del conocimiento de las
enfermedades. La participacion activa de pacientes, familiares y donantes sanos
mediante la donacion de muestras y datos es crucial para fomentar la investigacién
en salud. En este contexto, la creacion de una comunicacion eficiente y clara con
donantes es indispensable para garantizar la transparencia y el compromiso ético en
investigacion. En respuesta a esta necesidad, el Biobanco del Hospital Ramon y Cajal-
IRYCIS ha desarrollado una herramienta digital de acceso libre cuyo propdésito es

fortalecer la relacion con los/as donantes, promoviendo la confianza, la accesibilidad
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a la informacién y el entendimiento. Ademas, trasladando y haciendo conocedores a

los/as donantes de la importancia del uso de sus muestras y datos en investigacion.

El objetivo de este proyecto es mejorar la comunicacion con pacientes y donantes
mediante el disefio y desarrollo de una herramienta digital de acceso libre. Esta
herramienta no solo facilita la informacion general sobre el Biobanco y el uso de las
muestras y datos, sino que también refuerza el compromiso ético de la institucion al
proporcionar un canal de comunicacion transparente y accesible, abordando aspectos

como el uso de los datos, la seguridad y los beneficios de la investigacion cientifica.
MATERIALES Y METODOS

El trabajo ha sido realizado en colaboracion con una estudiante en practicas de verano
del Grado de Ingenieria Biomédica de la Universidad Politécnica de Madrid. La
herramienta fue desarrollada bajo el dominio STRATO y disefiada utilizando la
plataforma Wordpress, priorizando el uso, la accesibilidad, la seguridad y la privacidad
de los datos de los usuarios. La estructura de la herramienta incluye informacion
general sobre el Biobanco, descripcion de las instalaciones, repositorio de noticias y

un apartado de preguntas frecuentes.
RESULTADOS

Se ha disefiado la herramienta digital con una organizacion y lenguaje sencillo, y con

la informacién detallada de forma clara y precisa.
La herramienta se ha dividido en 6 mdédulos principales:

- Inicio: en el que se detalla informacion general del Biobanco, acompafiada de un
pequefio video explicativo, datos generales de la actividad, principales funciones e
informacion referente a quién puede donar y el tipo de muestras y datos clinicos que

se almacenan en el Biobanco.

En este primer médulo de inicio se incorporan también las ultimas noticias
relacionadas con los dos siguientes médulos “en qué se utilizan las muestras y los

datos” y el médulo de “difusion y formacion”
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Al final de este primer modulo se encuentra el apartado de suscripcion para recibir las

noticias que el Biobanco publique.

- En qué se utilizan las muestras y los datos: donde se pueden consultar las noticias

publicadas, clasificadas en funcién a la enfermedad.

- Difusion_y formacién: apartado en el que se recogen todas las noticias o

publicaciones referentes a las actividades llevadas a cabo por el Biobanco con una

finalidad divulgativa o formativa.

-iCondcenos!: espacio donde se presentan las instalaciones y el equipamiento
disponible en el Biobanco con la finalidad de cada uno de ellos.

- Preguntas frecuentes: modulo en el que se contemplan diferentes preguntas
comunes relacionadas con normativa legal, procedimiento de donacion,

consentimiento, revocacion, etc.

- Charla con el Biobanco: apartado donde se ofrece la posibilidad de ponerse en
contacto con el Biobanco para resolver dudas o cuestiones relacionadas
exclusivamente con el proceso de donacién de muestras y datos clinicos para su uso

en investigacion biomédica.
DISCUSION

La comprension de la importancia de la participacion de donantes en la investigacion
biomédica es esencial, ya que permite tanto generar conocimiento sobre las
enfermedades como desarrollar herramientas que posibiliten diagnésticos precoces,
gue mejoren los prondsticos y la calidad de vida de los pacientes. Ademas, posibilita
conocer sus expectativas y necesidades, optimiza los esfuerzos de la investigacion y
mejora la relevancia de los resultados, lo que puede incrementar la participacion en la
investigacion biomédica y hacerla mas atractiva. Para la gestion de muestras y datos
donados por pacientes, los biobancos desempeian un papel crucial, garantizando los
derechos de los/as donantes, garantizando resultados que tengan un impacto directo
en la sociedad, cumpliendo con los estandares establecidos a nivel ético, legal, social

y de calidad.
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CONCLUSIONES

La herramienta proporciona un acceso claro y organizado a la informacién del
Biobanco. Los/as usuarios/as tienen la opcion de suscribirse a boletines informativos,
recibiendo actualizaciones de manera regular. Ademas, se ha creado una seccién de
preguntas frecuentes, que ofrece respuestas a las dudas comunes de los donantes, y

un apartado de contacto directo que facilita la interaccién con el Biobanco.

El desarrollo de esta herramienta no solo mejora la comunicacién y la interaccién entre
biobancos y donantes, sino que también fortalece la confianza mutua al garantizar la
transparencia sobre el uso de las muestras y los datos clinicos. Con esta iniciativa, se
promueve una practica ética de la investigacion, donde la autonomia, la privacidad y
la participacion informada de los/as donantes son principios fundamentales,
mejorando la comprension del impacto de sus contribuciones a la investigacion
biomédica y fomentando una mayor participacibn en futuros proyectos de

investigacion.
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DESAFIOS Y OPORTUNIDADES DE LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL

EN LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Daniel Wang, Marta Guix Arnau, Cristina Llop Julia, Patricia Diaz Pellicer, Ana

Maria Aldea Perona.

Hospital del Mar (Barcelona)

INTRODUCCION

En los ultimos afios, la Inteligencia Artificial (IA) ha emergido como una herramienta
transformadora con el potencial de revolucionar diversos ambitos, desde la medicina
hasta la educacién y la administracion publica. Su capacidad para procesar grandes
volimenes de datos y generar analisis complejos en tiempos reducidos la posiciona

como una aliada estratégica en la mejora de procesos y la toma de decisiones.

En el contexto de los Comités de Etica de la Investigacion (CEI/CEIm), la
implementacion de herramientas basadas en IA podria representar una oportunidad
significativa para abordar desafios relacionados con la gestion eficiente del creciente
volumen de documentacion, la carga administrativa y la revisién rigurosa de protocolos
0 enmiendas de investigacibn cada vez mas complejos. Estos retos se ven
acentuados por la presion temporal inherente a la evaluacion ética de estudios
clinicos, en los que los CEI/CEIm deben emitir una respuesta dentro de plazos

concretos.

La incorporacion de modelos generativos de lenguaje y otras aplicaciones de IA podria

facilitar considerablemente estos procesos. Por ejemplo, la IA podria automatizar la
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respuesta a consultas de promotores, investigadores y/o CRO, la revision preliminar
de documentos, optimizar la gestion administrativa, identificar rapidamente omisiones
0 errores comunes en los protocolos de investigacién y asistir en la redaccion de
informes. Estas capacidades permitirian a los miembros de los CEI/CEIm centrarse

en la evaluacién ética sustantiva y reducir su carga de trabajo.

Sin embargo, esta transicién tecnoldgica también plantea diversos interrogantes y
preocupaciones éticas y regulatorias. Existe un debate creciente en torno al equilibrio
entre la automatizacién y el juicio critico humano, y se han sefialado riesgos asociados
a la privacidad y confidencialidad de datos sensibles, especialmente considerando que
muchas herramientas de IA son desarrolladas por empresas privadas con acceso a
los datos empleados para entrenar dichos modelos. Estudios recientes evidencian la
necesidad urgente de establecer marcos normativos especificos, politicas claras
sobre autoria y transparencia y mecanismos robustos para asegurar una supervision

humana constante en las decisiones asistidas por IA [1,2].

Este trabajo analiza la percepcién actual sobre la incorporacién de la IA en los
CEI/CEIm en Espaia, explorando tanto las oportunidades que ofrece como los

desafios éticos y regulatorios que plantea.
MATERIALES Y METODOS

Se elabor6 un cuestionario estructurado con el objetivo de evaluar la percepcion sobre
la incorporacion de la IA en el &ambito de los Comités de Etica de la Investigacion, asi
como los posibles beneficios, desafios y preocupaciones asociados a su uso. El

cuestionario incluia preguntas tanto cerradas como abiertas.

El instrumento se distribuyd por correo electrénico a un total de 202 destinatarios,
incluyendo direcciones individuales de miembros y correos institucionales de comités

distribuidos por todo el territorio espafiol.

Se recibieron 63 respuestas, lo que representa una tasa de respuesta del 31,2 %, de
las cuales 31,7% correspondian a CEIm, el 28,6% a CEl, y el 39,7% a comités
acreditados como ambos. Los participantes desempefiaban diversos roles dentro de

los CEI/CEIm, incluyendo presidencias, secretarias, vocalias cientificas y juridicas, asi
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como personal técnico de apoyo. La mayoria de las respuestas procedian de comités

ubicados en Catalufia y la Comunidad de Madrid.

Las respuestas fueron analizadas con el objetivo de identificar tendencias,
preocupaciones comunes y propuestas sobre el uso actual o potencial de la 1A en el
trabajo de los CEI/CEIm.

RESULTADOS

El 82,5 % de los encuestados manifestd interés en la implementacion de herramientas
basadas en IA en los CEI/CEIm. No obstante, su uso actual es practicamente
inexistente: solo una persona afirmo utilizar alguna herramienta de 1A en el desarrollo

de sus funciones dentro del comité.

Entre los beneficios potenciales identificados destacan la automatizacién de tareas
administrativas (87,3 %, 55/63), la deteccidn de inconsistencias en la documentacion
(84,1 %, 53/63) y el apoyo en la toma de decisiones (19,0 %, 12/63), siempre bajo la
premisa de mantener una supervision humana constante. Asimismo, varios
participantes sefalaron su posible utilidad en la gestion de consultas y en el

seguimiento econémico y presupuestario del comité.

Dos tipos de herramientas fueron especialmente valoradas: los sistemas de gestion
automatizada de documentos (45 %, 28/63), que podrian mejorar la organizacion,
trazabilidad y revision de estudios, y los modelos de lenguaje natural (30 %, 19/63),
utiles para facilitar el analisis de texto, la deteccion de errores o lagunas en los
protocolos, y la interpretacion de la normativa aplicable.

Figura 1. Beneficios potenciales de la inteligencia artificial en los CEI/CEIm

Inteligencia
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La aceptacion global de la IA entre los miembros se situé en un nivel moderado (media
de 3 en una escala de Likert de 1 a 5), lo que refleja un interés creciente acompafiado
de cierta cautela. Esta actitud prudente se relaciona principalmente con la falta de
formacion especifica en 1A, la escasa familiaridad con su funcionamiento y la

desconfianza en su fiabilidad en contextos éticamente sensibles.

Entre las principales preocupaciones expresadas destacan los posibles conflictos con
la normativa vigente, en particular en lo relativo a la confidencialidad y transparencia
de los datos, asi como el riesgo de automatizar decisiones que deberian mantenerse
en el &mbito del juicio ético humano. En este sentido, los participantes alertaron sobre
el riesgo de pérdida del juicio critico, advirtiendo que una dependencia excesiva de la
IA podria disminuir la capacidad de analisis ético independiente de los miembros.
También se menciond la posibilidad de una deshumanizacion de las decisiones, ya
que la automatizacion de procesos podria reducir la empatia y comprension

necesarias en la evaluacion de estudios sensibles.

Finalmente, los encuestados identificaron varios retos clave para una implementacién
segura y efectiva: la necesidad de formacién especifica en IA, la validacién rigurosa
de su fiabilidad, y el establecimiento de medidas para gestionar los riesgos asociados

a la privacidad y seguridad de los datos.
DISCUSION

Los resultados de nuestro estudio revelan un interés generalizado por parte de los
miembros de los CEI/CEIm en la incorporacion de herramientas basadas en IA,
especialmente para la automatizacion de tareas administrativas y la deteccion de
errores 0 incoherencias en la documentacion de estudios. Esta percepcion es
coherente con los hallazgos de estudios recientes, como el publicado en Journal of
Medical Ethics [2], donde se exploré el uso de modelos de lenguaje de gran escala
para identificar problemas éticos en estudios de casos, mostrando una capacidad
prometedora en la identificacion de elementos como criterios de elegibilidad,
vulnerabilidad, consentimiento informado y uso de placebos, aunque con limitaciones

en la profundidad cuando se empleaban prompts Unicos.
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También se evidencid una falta de capacidad para emitir juicios éticos complejos o
especificos, asi como una cierta tendencia a respuestas repetitivas y superficiales

cuando no se utilizaban estrategias de interaccién mas dirigidas o contextualizadas.

En este sentido, nuestros resultados confirman que, si bien los modelos de IA actuales
pueden apoyar significativamente ciertas tareas en los CEI/CEIm —como la revision
preliminar de documentacion o el analisis textual de protocolos—, su aplicacién directa
al andlisis ético profundo sigue siendo limitada. La aceptacion moderada detectada
entre los encuestados refleja esta ambivalencia: por un lado, se valora la utilidad
operativa de la IA; por otro, persisten preocupaciones relacionadas con la pérdida del
juicio critico, la deshumanizacion del proceso evaluador y los posibles conflictos con

la normativa vigente en materia de confidencialidad y proteccion de datos.

Por tanto, es importante avanzar hacia una integracion cautelosa y responsable de la
IA en los CEI/CEIm, garantizando siempre la supervisibn humana y promoviendo
politicas claras en torno a la transparencia algoritmica, la gestion de datos sensibles
y la validacion técnica de las herramientas empleadas. La IA no debe sustituir al juicio
ético humano, sino actuar como un complemento que permita optimizar recursos y
reforzar la toma de decisiones en beneficio de la proteccion de las personas

participantes en la investigacion.
CONCLUSION

La IA tiene el potencial de mejorar la eficiencia y la gestion administrativa de los
CEI/CEIm, siempre que su integracion respete principios éticos clave como la
proteccion de datos, la transparencia y la supervision humana. La capacitacion de los
miembros del CEI/CEIm sera fundamental para garantizar una implementacion segura

y efectiva.
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INTELIGENCIA Y BIG DATA: NUEVOS RETOS PARA LOS COMITES

DE ETICA DE INVESTIGACION EN ANDALUCIA

Pedro Ferro?3, Manuel Enrique Herrera'?3, Gloria Luquel??

IComité de Etica de la Investigacion Provincial de Malaga
’Hospital Regional Universitario de Méalaga
3Instituto de Investigacién Biomédica de Malaga IBIMA-Plataforma BIONAND

INTRODUCCION

En la actualidad nos encontramos en una revolucion digital en la que la
inteligencia artificial (I1A) y el Big Data representan elementos de gran importancia para
muchos sectores de la vida cotidiana. Muchas son las aplicaciones que se puede
realizar con ellas, como su uso en salud y medicina, finanzas, correo electronico y
automatizacion industrial. En la Investigacion Biomédica han ganado una gran
relevancia en los ultimos afios convirtiéndose en una herramienta fundamental para
muchos estudios de investigacion en la actualidad. Hemos pasado de la vida digital
tras la pandemia por SARS-CoV-2 a la revolucion del CHAT-GPT. Su importancia en
el campo biomédico presenta un claro incremento y esta evolucionando de tal modo
gue en muchas investigaciones actuales se esta convirtiendo en una herramienta
imprescindible para poder obtener resultados que se puedan extrapolar a la practica
clinica habitual. La IA puede utilizarse con fines diagndsticos, predictivos de
enfermedades, personalizacion de tratamientos, asi como en gestion de salud, por lo
que la hace muy util en el ambito de la Biomedicina. La mayoria de los estudios de
investigacion utilizan la técnica del Machine Learning que desarrolla algoritmos que
permiten realizar diagnosticos mas precisos y rapidos con el fin de mejorar la atencion
que recibiran los pacientes y garantizar una mejor calidad de vida de los mismos.

Dentro de esta técnica hay una tendencia actual para el uso del Deep Learning o
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aprendizaje profundo, subconjunto del Machine Learning, que utiliza redes neuronales
artificiales con multiples capas para procesar datos de manera similar al cerebro
humano, lo que permite analizar gran nimero de datos y tomar decisiones de una

forma mas autbnoma.

A pesar de los beneficios potenciales, la personalizacion del tratamiento
mediante |IA también plantea varios desafios y consideraciones éticas como pueden

Ser.

1. La interpretacion de los modelos predictivos puede ser compleja y requiere la
supervision y validacion por parte de médicos y profesionales de la salud para

garantizar su precision y confiabilidad.

2. En referencia a la privacidad de los datos, el uso de datos médicos sensibles en
modelos predictivos plantea preocupaciones sobre la privacidad y la seguridad de
la informacién del paciente y es importante garantizar que se implementen

medidas adecuadas de proteccion de datos.

3. Existe el riesgo de sesgo algoritmico en los modelos predictivos de Machine
Learning, donde los modelos pueden producir resultados injustos o
discriminatorios si los conjuntos de datos utilizados para su entrenamiento estan
sesgados. Es fundamental abordar estos problemas y garantizar que los modelos

sean justos y equitativos para todos los pacientes.

Es por ello por lo que desde los Comités de Etica esta suponiendo un reto evaluar
estos estudios con el fin de garantizar la proteccion de los datos cedidos por los
participantes en estos estudios en los mismos. Por ello, nuestros Comités se
enfrentan a la situacion de buscar procedimientos o elementos que puedan garantizar

los derechos de los pacientes que participan en este tipo de estudios.
MATERIAL Y METODOS

El nimero de solicitudes al CEIm en relacién a proyectos o consultas sobre
Inteligencia Artificial se ha visto incrementado en los ultimos afios por lo que se ha
hecho necesario elaborar herramientas para abordar la valoracion de las cuestiones
surgidas a partir de los mismos, asi como trabajar de manera coordinada con todos

los CEIm de Andalucia.
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En una primera aproximacion se realizo un andlisis de los estudios recibidos en
el CEIm que contemplaban el uso de Inteligencia Artificial, asi como las unidades de
gestion clinica y hospitales implicados en este tipo de estudio. También se valoro el
tipo de ambito al que le daban cobertura, indicando si eran estudios locales,
nacionales o internacionales que implicaran paises europeos o extracomunitarios.
Finalmente se valord si eran estudios que contemplaban una Inteligencia Artificial

sencilla como un Machine Learning clasico o ya se hacia uso de un Deep Learning.

Se realiz6 también el andlisis de aquellos estudios que recogian datos de
manera prospectiva y de los que lo hacian de forma retrospectiva, haciendo uso sobre
todo de la Base de Datos Poblacional de Andalucia y contemplaba por lo tanto el uso

de datos con exencidn del consentimiento informado.

Tras el analisis realizado se evalué las necesidades del CEIm para evaluar de
forma segura estas solicitudes y se elaboraron procedimientos para determinar las
acciones a llevar a cabo con el fin de asegurar la proteccion de los datos, los derechos

de los participantes y minimizar los sesgos de este tipo de estudios.

Conjuntamente se realizaron reuniones con el resto de Comités de CEIm
andaluces coordinadas por el Comité Coordinador con el fin de elaborar
procedimientos comunes que garantizaran todos los aspectos anteriormente

mencionados.
RESULTADOS

Los resultados obtenidos del analisis realizado en los dos ultimos afos en el
Comité en relacion a las solicitudes que habian sido recibidas, asi como la complejidad
de las mismas, puso de manifiesto que se habia producido un incremento
considerablemente en el ultimo afio. Las unidades de gestion clinica que hacen uso
en la actualidad de este tipo de herramientas son mucho mas numerosas, figurando
entre ellas Oncologia, Neurologia, Cardiologia y Alergologia. Ademas, en el dltimo
afio se ha detectado el incremento de estudios a nivel internacional implicando a

paises comunitarios y extracomunitarios.

Este analisis puso de manifiesto la deficiencia de los miembros del Comité en

este tipo de herramientas haciendo necesario una evaluacion mucho mas exhaustiva
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de la habitual para garantizar la proteccion de los datos y los derechos de los
participantes. Por todo ello, se determind que era necesario establecer colaboraciones
con expertos en el tema creando grupos de asesoramiento con el servicio de
documentacion clinica de los centros hospitalarios y con la Unidad de BPioinformatica
del Instituto de Investigacion Biomédica de Malaga IBIMA-Plataforma Bionand.
También se elabord un plan de formacién para que los miembros del Comité pudieran
acceder a cursos de especializacion en IA y Big Data con el fin de favorecer el
abordaje de estos estudios en las sesiones del Comité y minimizar los riesgos en su

evaluacion.

En coordinacion con el resto de CEIm de Andalucia se determinaron unas
directrices para la valoracién de estos estudios, indicando que los estudios de Big Data
que en la actualidad conllevan mayor complejidad y aquellos que hacen uso de la
Base Poblacional de Salud de Andalucia fuesen evaluados por el Comité Coordinador
dado que dispone de un panel mucho mas amplio de miembros y muchos de ellos

tienen una amplia formacién y experiencia en este ambito.

Finalmente, la Consejeria de Salud y Consumo de Andalucia elaboré una
resolucion conjunta para dar garantias de la cesion de datos de la Base Poblacional
de Salud para aquellos estudios que lo solicitan y presentan la exencion de
consentimiento informado. Dispone de un panel de miembros expertos en el tema
entre los que se encuentran miembros del Comité Coordinador de Etica para la
Investigacion de Andalucia. Estas solicitudes requieren de un informe favorable previo
por parte de los Comités de Etica y por ello es muy importante que desde nuestros

comités se asesore a los investigadores sobre estos procedimientos.
CONCLUSIONES

Los andlisis realizados ponen de manifiesto que el nUmero de estudios que emplean
IA y Big Data es cada vez mayor, apreciandose un aumento en los ultimos afios, lo
gue indica el alto interés por este tipo de tecnologia y su utilidad futura en Medicina y
Salud. Al ser tan incipiente el uso de esta tecnologia en el ambito de Biomedicina es
necesario evaluar los desafios a los que nos enfrentamos desde los CEIm para
garantizar los derechos de los participantes y la proteccion de los datos. Es por ello,

gue la formacion de los miembros de los comités en estas areas, asi como la
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colaboraciéon con asesores expertos en bioinformatica y proteccion de datos, es
fundamental para poder abordar de manera correcta estos estudios. Ademas, el
trabajo conjunto con otros CEIm y la elaboracion de protocolos de trabajo comunes es
fundamental para poder trabajar de manera coordinada y en una misma linea. Gracias
a esta realidad y a las acciones que se estan llevando a cabo desde los CEIm se ha
conducido a un valioso debate deontolégico y legal de su aplicacion que esperamos

den frutos en un futuro cercano.
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ASPECTOS ETICOS DE PROYECTOS YA CONCEDIDOS EN
CONVOCATORIAS COMPETITIVAS: DIFICULTADES EN LA

EVALUACION

M. Velasco Gonzalez3, FJ. Alvarez Gonzalez?3, miembros del CEIm de las Areas
de Salud de Valladolid?.

Divisiobn de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia. Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

2Facultad de medicina. Universidad de Valladolid.

3CEIm de las Areas de salud de Valladolid.

INTRODUCCION

En los ultimos afios, dentro de las estrategias gubernamentales en Espafa, se han
establecido planes, como el Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de
Innovacion (PEICTI), que incluyen las ayudas estatales destinadas a la investigacion,
desarrollo e innovacién (I+D+1) que se realizan desde la Administracion General del
Estado (AGE). Una parte considerable de estas ayudas se ejecutan a través de

convocatorias en régimen de concurrencia competitiva.

Las convocatorias de investigacion buscan fortalecer el desarrollo cientifico en Espafia
y fomentar la investigacion en areas clave como por €j: la salud, el medio ambiente,

la energia, la inteligencia artificial, etc.

Las investigaciones que impliquen intervenciones en seres humanos o la utilizaciéon
de muestras biolégicas de origen humano deben ser presentados al Comité de ética
de investigacion (CEI) o al Comité de ética de investigacion con medicamentos (CEIm)

y aprobados para que puedan llevarse a cabo.
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La finalidad principal de un CEI/CEIm es la de velar por la proteccion de los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un proyecto de investigacion
biomédica, estudio clinico con medicamentos o investigacion clinica con productos
sanitarios. Asimismo, ha de ofrecer garantia publica al respecto mediante un dictamen
sobre la documentacion correspondiente del proyecto de investigacion, teniendo en
cuenta los puntos de vista de las personas legas, en particular, los pacientes, o las

organizaciones de pacientes?.

Como norma general, los proyectos que participan en convocatorias competitivas son
evaluados por el CEIm de las Areas de Salud de Valladolid antes de su presentacion

y firma por el responsable legal del centro.
OBJETIVO

El objetivo del estudio es describir y analizar las dificultades que han encontrado los
miembros del CEIm en la evaluacion de proyectos presentados a convocatorias
competitivas y ya establecida su financiacion para los mismos previamente a la

evaluacion por el CEIm.

A modo de ejemplo, se analizan dos proyectos financiados en convocatorias
competitivas y que precisan del dictamen del CEIm.

MATERIAL Y METODOS

Se seleccionaron dos proyectos concretos que habian sido presentados a distintos
planes estratégicos con érganos instructores distintos, debido a la repercusién que
han tenido en la dinamica de trabajo del CEIm de las Areas de salud de Valladolid a

lo largo de los afios 2024 y 2025 (hasta el mes de abril, cierre de la comunicacion)

1 Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos.
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Estos dos proyectos cuentan con importante financiacion a través de convocatorias

competitivas.

La evaluacion de los mismos se realizé siguiendo los criterios establecidos en los
procedimientos normalizados de trabajo (PNTs) de este CEIm (3-PNT-FUNCIONES-

DEL-CEIm.pdf). En contra del procedimiento habitual, estos proyectos solicitan el

dictamen del CEIm tras resolverse la convocatoria y obtener financiacion econémica.
RESULTADOS

Se trata de dos proyectos complejos que contindan una linea de investigacién previa
y presentan ideas innovadoras con previsible utilidad para los sujetos, pero sin un
claro desarrollo estructurado en lo que respecta a los aspectos éticos. En general, se
describen las grandes acciones a desarrollar, pero falta una descripcién clara sobre
los aspectos metodoldgicos de cada una de las acciones. En la evaluacion del primer
proyecto, donde se expone un objetivo innovador y probable utilidad a medio largo
plazo tras su desarrollo, ha revelado problemas con la hoja de informacién al paciente
(HIP)/consentimiento informado (Cl) al incluir a pacientes vulnerables ancianos con
demencia. La gestion y conservacion de las imagenes que se obtienen de los

pacientes no esta justificada.

En el segundo proyecto, inicialmente destaca que la memoria técnica aportada
adolece de un lenguaje claro y comprensible que dificulta la comprensién del mismo.
Dentro del mismo se indican sublineas investigadoras que aportan complejidad al
proyecto al no estar claramente estructuradas. Ademas, en la metodologia no explican
como proceder en el reclutamiento de menores, descripcion y medicion de las
variables de interés para el estudio y que se van a recoger, tamafio muestral a
considerar y desarrollo del mismo. Apenas hay desarrollo en la estrategia de

coordinacion entre los centros implicados, asi como la gestion de los datos.

En ambos proyectos, se han solicitado varias rondas de aclaraciones para dar
respuesta a las deficiencias encontradas. También se han tenido reuniones
presenciales con el equipo investigador con el fin de aclarar las principales
deficiencias a solventar. Todo ello ha supuesto problemas organizativos en el CEIm
gue se suman a una elevada carga de trabajo. Estos proyectos aun se encuentran en

evaluacion por parte del CEIm de las Areas de salud de Valladolid.
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DISCUSION

Las convocatorias competitivas de investigacion delegan los aspectos éticos y
también legales los CEI/CEIms en relacién a la evaluacion de los proyectos de
investigacion. A pesar de la obligatoriedad de la evaluacion del proyecto por parte del
CEI/CEIm, no supone una limitacion en la concesion de la financiacion del mismo. A
menudo tampoco se establece en qué momento de la convocatoria se ha de evaluar
por el CEIm ocurriendo tras la decision positiva de la entidad/organismo que otorga la

ayuda econdmica.

Los criterios de puntuacion son diferentes dependiendo de quien promueva la
convocatoria y ello contrasta con la vision del CEI/CEIm. Criterios como la puntuacion
gue se otorga el equipo investigador frente a la calidad del proyecto presentado tienen
gran relevancia. En determinadas convocatorias esta puntuacion que se otorga al
equipo investigador puede llegar a ser el doble con respecto a la calidad del proyecto,

apartado en el cual se integra la metodologia del mismo.

Otro punto a tener en cuenta y que a menudo presenta dificultades en la evaluacion
del CEIm es el compromiso de depdsito de los datos de la investigacion en un
repositorio comun institucional donde no queda claramente definido el régimen en el
gue estan dichos datos para que puedan ser compartidos. Por parte de CEI/CEIm se

persigue la confidencialidad de los datos.

Las entidades financiadoras tienden a centrar su interés en el proyecto de forma global
mientras que la prioridad del CEI/CEIm es el sujeto/paciente.

Frente a ideas globales, la metodologia queda muy pobremente desarrollada sin
variables definidas y/o operativas, asi como la justificacion de la muestra poblacional

a tener en cuenta para que el proyecto tenga mayor representatividad.

Generalmente, cualquier modificacion de un protocolo de un proyecto de investigacion
implica la evaluaciéon de un CEI/CEIm. Sin embargo, esta circunstancia resulta a
menudo obviada, principalmente por desconocimiento. Se procede por tanto al cambio
de protocolo a sugerencia de los evaluadores de la convocatoria competitiva sin
informar al CEI/CEIm.
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La ausencia de HIP/CI en la presentacion inicial al CEIm representa también un

problema para una aproximacion inicial de cara al paciente/sujeto que se va a incluir

en el proyecto. La HIP ha de exponer la explicacion sencilla, detallada y entendible del

proyecto a realizar y es relevante desde el primer momento de la evaluacién. En

nuestra opinion, deberia ser obligatorio la inclusion y evaluacion de la HIP/CI en la

documentacion inicial que se debe de evaluar en dichas convocatorias.

CONCLUSIONES

Existe una gran presion por parte de los investigadores al CEIm en la obtencion

de un dictamen favorable una vez que el proyecto esta financiado.

Los investigadores tienden a considerar que si el proyecto esta ya financiado
cual es el problema con realizarlo. Frecuentemente es necesario precisar
aspectos metodologicos y éticos, como la elaboracion de la HIP/Cl una vez que

se decide iniciar el estudio.

Las convocatorias de investigacion de proyectos competitivos deberian prestar
mayor atencion a la obtencion del dictamen por parte del CEIm

correspondiente, e indicar en qué momento se precisa contar su dictamen.

Finalmente, este CEIm considera que deberia adjuntarse siempre los modelos
de HIP/CI en el envio inicial de documentaciébn cuando se presentan los

proyectos a convocatorias competitivas..
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METODOLOGIA PARA REVISAR LOS ASPECTOS DE PROTECCION
DE DATOS PERSONALES POR PARTE DE LOS COMITES DE ETICA

DE INVESTIGACION

Miriam Méndez Garcia y Maria Esteban Pagan

FUNDAMENTO

La evaluaciéon de proyectos por parte de los CEl incluye la revision de los aspectos
relacionados con la normativa de proteccion de datos. Concretamente, la Disposicion
Adicional 17.h LOPD-GDD regula la obligacion de que los comités de ética incluyan
un delegado de proteccion de datos o un experto en la materia. En ese sentido, los
proyectos de investigacion deben cumplir el principio de privacidad desde el disefio,
establecido en el articulo 25 RGPD, garantizando la proteccién de los datos desde su

concepcion y aplicando medidas de seguridad adecuadas.

Sin embargo, en la practica es frecuente que los proyectos lleguen a los CEI/CEIm
(en adelante CEI) sin que se haya realizado previamente ningun andlisis de los
aspectos relacionados con la normativa de proteccién de datos del mismo. Incluso, en
ocasiones, es el propio comité el que llega a “asesorar” al investigador, a través del
experto en proteccion de datos, sobre los pasos que debe seguir para dar
cumplimiento a la normativa de proteccion de datos, con la consiguiente carga de
trabajo y retraso en la aprobacion del proyecto. Otro elemento que afiade una dificultad
a la tarea de evaluacion es la disparidad de criterios y métodos de evaluacién desde
el punto de vista de la normativa de proteccion de datos, y por tanto en los proyectos

multicéntricos varios comités pueden evaluar el mismo proyecto, aplicando criterios
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diversos. Estos elementos unidos a los retos que supone el desarrollo tecnoldgico en
el ambito sanitario, como la inteligencia artificial, y la consiguiente regulacion, supone

un reto para los CEl.
MATERIAL Y METODOS

Con la finalidad de gestionar el reto que supone para los CEIl la evaluacion de los
aspectos relacionados con la aplicacion de la normativa de proteccion de datos se ha
creado, por parte de la Oficina del Delegado de Proteccién de Datos de Salud de
Catalunya, esta metodologia que permite sistematizar toda la informacion que se debe
presentar para su evaluacion de forma estructurada y facilitar su analisis, asi como
proporcionar unos criterios y herramientas homogéneas de analisis de los aspectos a
evaluar de proteccion de datos en los proyectos de investigacion. Este documento

resume las principales caracteristicas de esta metodologia.

Un elemento fundamental en todo proyecto de investigacion en el que se lleven a cabo
tratamientos de datos que supongan un alto riesgo para los derechos y libertades es
la realizacién de una evaluacion de impacto de proteccién de datos (en adelante EIPD)
con el contenido establecido en el articulo 35.7 RGPD, y debe entenderse como una
herramienta que previa presentacion al CEIl ayuda al investigador a configurar su

proyecto conforme la normativa.

Por ello, se propone crear un procedimiento agil y armonizado que garantice la revision
uniforme del cumplimiento normativo de los aspectos minimos y simplificados del
articulo 35.7 RGPD, es decir, una descripcion de actividades de tratamiento,
evaluacion de necesidad y proporcionalidad, andlisis de riesgos y medidas de

proteccion.

El uso de esta metodologia se entiende sin perjuicio de la facultad del CEI de solicitar
una evaluacion de impacto en datos personales completa en proyectos de mayor

complejidad.
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RESULTADOS

La metodologia propuesta da origen a un documento con partes tedricas y

herramientas practicas que se compone de:
-Una explicacion del circuito de la metodologia.
-Una explicacion de conceptos basicos que sirva de guia para los evaluadores.

-Un formulario estructurado en 4 partes que coinciden con la estructura de una
evaluacion de impacto en proteccion de datos (descripcidn sistematica del tratamiento,
necesidad y proporcionalidad, controles para garantizar el tratamiento de los datos y
riesgos en la seguridad de los datos) pero sin llegar a realizar un analisis complejo.

METODOLOGIA Y CIRCUITO

El circuito se inicia en el momento en que un equipo investigador prepara los
documentos para presentarlos en el CEIl correspondiente, que incluye el formulario
estructurado, que sera revisado por los evaluadores y les ayudara a determinar los
elementos del proyecto que suponen un riesgo para pedir las pertinentes aclaraciones.

En caso de duda lo consultara con el experto de proteccion de datos del CEl.

A continuacién, se proporcionan unos criterios de consenso entre los diferentes
CEIl en relacion con la evaluacion de los aspectos relacionados con proteccion de

datos:

1. Tipo de dictamen. Se recomienda no emitir dictamenes condicionados al
cumplimiento de los aspectos indicados en el formulario estructurado, ya que la
dificultad para controlar que efectivamente se cumpla el requerimiento solicitado a
futuro, puede hacer que se lleven a cabo proyectos sin el efectivo cumplimiento de

estos requisitos.

La firma de instrumentos juridicos (p. €j. contrato encargado tratamiento) se
comunicara a los investigadores para que lo vehiculen con los servicios juridicos

correspondientes, que seran los responsables de su control.

2. Aportacién de EIPD por parte del promotor. El CEI debe analizar los diferentes
tratamientos de datos que se llevan a cabo en el &mbito del proyecto, por lo que la
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aplicacion de esta metodologia debe entenderse sin perjuicio de las EIPD que
aporten los promotores del proyecto y que determinen y analicen el tratamiento de
datos llevados a cabo en el ambito del promotor. Cuando el promotor del proyecto
aporte una EIPD relativa al tratamiento que lleva a cabo, o en el que se analiza la
herramienta objeto de validacion, podra aceptarse por el CEIl con independencia
de la metodologia utilizada siempre y cuando el nivel de riesgo detectado a través

de la EIPD sea bajo.

. Coordinacion con otros CEIl. Con el fin de facilitar la evaluacion, cuando un
proyecto de investigacion haya sido evaluado por un CEIl que ha seguido esta
metodologia y ha completado el formulario estructurado, se presumira que la
evaluacion del proyecto desde el punto de vista de proteccion de datos es correcta,
sin perjuicio de la potestad del responsable del tratamiento de decidir sobre sus
tratamientos. El formulario estructurado se compartird con los demas CEIl que

evallen el proyecto.

. Convivencia con otras herramientas. La aplicacion de esta metodologia implica
la revision de los aspectos basicos establecidos por el articulo 35 del RGPD, pero
en determinados proyectos por motivos de volumen, proyeccion internacional o
complejidad, a peticion del responsable del tratamiento o del CEI, puede
considerarse necesaria la realizacion de una EIPD completa. En este sentido, esta

metodologia no sustituye una EIPD.

Reclutamiento. En la fase previa de un proyecto de investigacion el investigador
decide qué pacientes son candidatos, para ofrecerles participar en el proyecto, por
lo que sera necesario el acceso a las historias clinicas. Este procedimiento, que es
imprescindible para reclutar a los participantes, implica un acceso y segmentacién
de los datos de la historia clinica con fines no asistenciales, por lo que deben ser
usuarios autorizados por el Centro (responsable del tratamiento) quienes accedan.
Lo ideal es que sean las personas del equipo médico que atienden al paciente o

los Sistemas de Informacion.

Ty



XI CONGRESO

ANCEI

JALAMANCA, 29-30 DE MAYO DE 2025

FORMULARIO ESTRUCTURADO

En este apartado se reproduce la propuesta de formulario que deben completar los
investigadores cuando disefien el proyecto para su presentacion al CEl, junto a una

breve explicacién y ejemplos que facilitan su cumplimentacién y su posterior revision.

1. Descripcion sistematica del Tratamiento de los Datos

Realizar una descripcion exhaustiva del tratamiento, ya que esta serd la base para
evaluar la necesidad, la proporcionalidad y los riesgos del tratamiento. Tratamiento de

los datos significa el uso que se da a los mismos.

Descripcion de los datos y motivos por los que se tratan En este apartado se
debe hacer una breve explicacion de qué datos se utilizan para el proyecto, como
se tratan, de dénde provienen y donde van. Ejemplo: En este proyecto se utilizan
los datos provenientes del SAP para incorporarse a una base de datos titularidad
de un consorcio europeo. Estos datos incluiran las variables relacionadas con las
cardiopatias de los participantes, datos relativos a sus habitos de vida y la zona de
residencia. Estos datos se cruzaran con datos provenientes de otros hospitales
participantes en el proyecto. Los datos se anonimizaran y seran accesibles por
todos los miembros del Consorcio Europeo. La anonimizacion se realizaré por parte

de la empresa XXX.
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Formato de los datos En este apartado se debera indicar como son los datos:
codificados, pseudonimizados o anénimos. Hay que explicar brevemente cémo se
realiza el procedimiento de codificacion, pseudonimizacion o anonimizacion. Un
dato pseudoanonimizado es un dato personal al que se le ha sustituido un atributo
por un seudonimo, por lo que no se puede identificar sin informacion adicional. A
diferencia de la codificacion a esta informacion adicional no tiene acceso el equipo
investigador. La diferencia entre la pseudonimizacién y la codificacién es que la
pseudonimizacién la hace un tercero ajeno al equipo investigador. Los datos
anonimos o anonimizados son aquellos datos que ya no pueden reidentificar al

titular original de los datos.

Descripcion de los sujetos que intervienen en el tratamiento de los
datos En este apartado debera indicarse qué instituciones utilizan datos en el
transcurso del proyecto. A nivel de proteccion de datos, basicamente distinguimos:
1. Responsable del tratamiento: es quien determina la finalidad del tratamiento vy,
por tanto, tiene la responsabilidad principal de garantizar el cumplimiento de la
normativa. El responsable del tratamiento es el centro que realiza la investigacion
y/o el promotor.2. Encargado de tratamiento: es quien trata los datos en nombre del
responsable y debe seguir las instrucciones del responsable, y esta vinculado a las
finalidades y elementos de tratamiento que el responsable haya incluido. Ejemplo:
en un ensayo clinico, el promotor y el centro sanitario se constituyen como

responsables del tratamiento.

¢ Se producen comunicaciones de datos? Consideramos que existe

una comunicacion de datos cuando los datos se tratan por parte de un Si/No

tercero que no tiene la consideracion de encargado de tratamiento.
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Formato de los datos En este apartado se debera indicar como son los datos:
codificados, pseudonimizados o anénimos. Hay que explicar brevemente cémo se
realiza el procedimiento de codificacion, pseudonimizacion o anonimizacion. Un
dato pseudoanonimizado es un dato personal al que se le ha sustituido un atributo
por un seudonimo, por lo que no se puede identificar sin informacion adicional. A
diferencia de la codificacion a esta informacion adicional no tiene acceso el equipo
investigador. La diferencia entre la pseudonimizacién y la codificacién es que la
pseudonimizacién la hace un tercero ajeno al equipo investigador. Los datos
anonimos o anonimizados son aquellos datos que ya no pueden reidentificar al

titular original de los datos.

Debemos indicar si los datos salen del &mbito del responsable del

tratamiento. Ejemplo: los datos se comunicaran a un laboratorio.

En caso afirmativo indicar donde y motivo:

¢ Se producen transferencias internacionales? Se considera
transferencia internacional el envio de estos datos fuera de la Zona Si/N

i/ No
Econdmica Europea (paises de la UE + Liechtenstein, Islandia y

Noruega) .

Comentarios (en su caso):
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2. Necesidad y proporcionalidad

Analisis de la base legitimadora. Una base legitimadora es el supuesto que nos
permite utilizar un dato personal. Para ser licitos, el uso de datos personales debe
estar amparado por alguna base legitimadora prevista en el articulo 6 del RGPD.
En cuanto a los datos de salud o los datos genéticos, que son especialmente
sensibles, el RGPD prohibe su utilizacion con caracter general, pero establece una
serie de excepciones (recogidas en el articulo 9.2 del RGPD), que son, entre otros
1. Consentimiento explicito, 2. Interés publico en el &mbito de la salud publica, 3.
Finalidades de investigacion (con el cumplimiento de determinados requisitos).
Ejemplo: Un oncdlogo decide pedir un consentimiento a todos los pacientes que
atiende para utilizar sus datos con el fin de investigar en el ambito de las

enfermedades oncoldgicas.

Elegir el motivo que justifica el tratamiento de los datos:

a) Elinteresado — o su representante legal — ha dado su consentimiento para
el tratamiento de sus datos personales, para una o varias finalidades

especificas.

b) El tratamiento es necesario para cumplir una misién hecha en interés
publico o en el ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable

del tratamiento en el marco de la salud publica.

c) Los datos son recogidos inicialmente para otra finalidad y se reutilizan para

la investigacion de forma pseudonimizada.

d) Otros (describir).
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Se cumple el principio de minimizacién y exactitud de los
datos Debe verificarse que Unicamente se tratan los datos que son
necesarios para el proyecto.

Los datos utilizados en un proyecto de investigacion deben ser
siempre los minimos adecuados, pertinentes y limitados. Asi, solo
deben tratarse los datos necesarios para alcanzar los objetivos de
la investigacion. Los datos recabados deben responder a un
propésito especifico, relevante y limitado a los objetivos y la
metodologia del proyecto. La minimizacion de datos aplica a la | gi /No
cantidad y tipos de datos personales recogidos, pero, también, a la
forma en que se podra acceder, quién podra acceder, como se
podran procesar y compartir, a los motivos por los que se utilizan,
asi como al periodo de conservacion. Ejemplo: En un proyecto de
investigacion podemos optar entre solicitar la edad del sujeto,
solicitar un intervalo de edad (por ejemplo, entre 30 y 40) o solicitar
la fecha concreta de nacimiento del sujeto. En este sentido, para
cumplir con el principio de minimizacion de datos, deberiamos

analizar qué informacion realmente necesitamos.

Comentarios (en su caso):

¢,Durante cuanto tiempo se conservan los datos? Se indicara el niumero de afios o
un criterio que permita determinar el tiempo. Ejemplo: Una vez finalizado el proyecto
de investigacion los datos se conservaran el tiempo necesario para responder a las

reclamaciones de los participantes al ensayo.
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Decisiones automatizadas e inteligencia artificial

JEl tratamiento evalUa de forma sistematica o exhaustiva

aspectos personales de personas fisicas (situacion

Si/ No
econOmica, salud, etc..) basandose en un tratamiento
automatizado, como la elaboracién de perfiles?
Descripcion:
¢El tratamiento incluye sistemas de Inteligencia Artificial )
Si/No
(1A)?
Descripcion:
¢Ha definido una estrategia o un conjunto de procedimientos
para evitar la creacion o refuerzo de un sesgo injusto en el Si/N
i/ No
sistema de IA, tanto en relacion con el uso de datos de
entrada como en el disefio del algoritmo?
Ha previsto la intervencion humana para evaluar el sistema si
i
de IA, tanto en la fase de entrenamiento como en la fase de N
o]
aplicacion?
Descripcién:
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Decisiones automatizadas e inteligencia artificial
¢Hatenido en cuenta la diversidad y representatividad de los si
i
usuarios en los datos? ¢Ha realizado pruebas para N
o]
poblaciones concretas o casos de uso problematicos?
¢Ha establecido procesos para verificar y realizar un s
i
seguimiento de los sesgos potenciales durante el desarrollo, N
o]
despliegue y uso del sistema?
¢Ha asegurado que el disefio de los sistemas de IA sea Si |/
equitativo? No

Descripcion:

Justificacion:

00~
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3. Controles para garantizar los derechos de las personas

Deber de informacién En este punto debemos indicar cuando se da la informacion
del uso que hacemos de los datos, ya sea en el momento de recoger el
consentimiento, o si el proyecto va sin consentimiento la informacion sera la que se
dio en el momento inicial de recogida de los datos. Deberemos informar de los

aspectos que establece el articulo 13 y 14 del RGPD.

Esto significa que a cada participante en un proyecto de investigacion habra que

informarle de:

1. La identidad del responsable del tratamiento de los datos.
2. El uso que se hara de los datos y tiempo de conservacion.
3. El ejercicio de derechos de los participantes. Debe informarse como podran

ejercer los derechos de proteccion de datos personales (ARSO-POL).-También su
derecho a presentar reclamacion ante la autoridad de control si considera sus

derechos vulnerados.

4, La identidad del delegado de proteccion de datos. Sera aquella persona
fisica encargada de velar por el derecho fundamental a la proteccion de datos

personales y supervisar el cumplimiento de la normativa reguladora.

¢cLa recogida de datos personales incluye la obtencion ]
_ _ O SidNo
directa del interesado?

¢ Se facilita la informacion de todos los aspectos del articulo O si O
13 RGPD? No

Comentarios:
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Informacién al interesado cuando los datos proceden de otras fuentes

¢La recogida de datos personales incluye la obtencién de ]
. . 0 Si O No
otras fuentes? (no directamente del interesado)

¢ Se facilita la informacion de todos los aspectos del articulo O Ssi O
14 RGPD? No

Comentarios:

Ejercicio de derechos En este apartado se debe explicar a través de quién puede
articularse el ejercicio de los derechos establecidos por el RGDP. EI RGPD
establece que los titulares de los datos pueden ejercer los derechos que se detallan
a continuacion ante el responsable del tratamiento (Derecho de acceso, Derecho
de rectificacion, Derecho de supresion (derecho al olvido), Derecho de oposicion,
Derecho de limitacion del tratamiento de datos, Derecho de portabilidad de los
datos). Cuando se redacte la hoja de informacion y consentimiento para los
participantes del estudio, debera indicarse una direccion de correo electronico que
permita gestionar rapidamente este ejercicio de derechos. Se desaconsejan
direcciones genéricas, por lo que una buena opcion puede ser poner la direccién

del investigador responsable (y que éste conozca como proceder).

¢.Se ha establecido un procedimiento o protocolo estandar aOsioN
i o]
para la gestién de solicitudes de ejercicio de derechos?
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¢El tiempo de respuesta es inferior a 30 dias? O SidNo

Comentarios:

Derecho a no ser objeto de decisiones individuales automatizadas

(incluyendo la elaboracion de perfiles)

¢Se realiza un tratamiento automatizado que tiene efectos aOsiON
| 0
juridicos u otros efectos significativos para las personas?

¢Qué base legal lo permite?

Es necesario por la ejecucion de un contrato entre el interesado y el

responsable.

Esta autorizado por el derecho de la union o de un Estado miembro.

El interesado ha dado su consentimiento explicito.

Comentarios:
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¢Existe un procedimiento para que las personas puedan

pedir intervencion humana, expresar su punto de vista e 0 Si O No
impugnar la decision?
Comentarios:
¢Existe personal en la organizacién con la capacidad de O Si O
revisar las decisiones y cambiarlas? No
Comentarios:
4. Riesgos en la seguridad de los datos
Entorno tecnoldgico de tratamiento de los datos
¢Dobnde se alojan los datos del proyecto? ¢La base de datos
esta ubicada en los servidores de la institucion (Si) o en los O SiO No
servidores del promotor (No)?
¢Se han establecido controles de acceso apropiados para
garantizar que solo las personas autorizadas puedan acceder | 0 Si [ No
alainformacion del proyecto?
¢El desarrollo del proyecto implica algun tipo de integracion [0Si O No
con el sistema de gestiéon de pacientes? En este caso, se
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pregunta si por ejemplo el SAP se conecta a algun tipo de

aplicativo que extrae datos.

¢Los miembros del equipo investigador son conscientes de
sus responsabilidades en materia de seguridad de la

informacion en el tratamiento de estos datos?

O Si O No

¢El sistema de tratamiento esta certificado con el Esquema
Nacional de Seguridad (RD 311/2022) o con el estandar ISO
27001 sobre Seguridad de la Informacion? Esta pregunta se
consultara con el experto de proteccion de datos o con sistemas

de informacion.

O Si O No

¢ Serealizaran copias de seguridad regulares de los datos del
proyecto? Esta pregunta se consultara con el experto de

proteccién de datos o con sistemas de informacion

O Si O No

¢, Justificacion:

Uso de dispositivos o aplicaciones

¢Para el desarrollo del proyecto se utilizan aplicaciones o

dispositivos ajenos al centro y al promotor?

O Sid No

¢El uso de estas aplicaciones o dispositivos ajenos estan
aprobados por el area TIC? En caso de que exista una

aplicacion corporativa que pueda llevar a cabo la misma

O Si O No

00:-



XI CONGRESO

ANCEI

JALAMANCA, 29-30 DE MAYO DE 2025

funcionalidad, debera utilizarse esta segun indicaciones de la

politica interna de uso de dispositivos y aplicaciones.

Indicar cuéles son estos dispositivos o aplicaciones, asi como su finalidad en

contexto del proyecto

CONCLUSION

Implantar esta metodologia en el mayor nimero de centros posibles simplificara y
homogeneizaré la evaluacion de los aspectos de proteccién de datos por parte de los
CEl. La vocacion de esta metodologia es proporcionar una herramienta practica que
permita sistematizar los aspectos minimos a analizar en materia de proteccion de
datos, asi como homogenizar criterios interpretativos, y esta dirigida a investigadores,
miembros de CEI/CEIm, expertos en proteccion de datos y responsables del

tratamiento.
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ADAPTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DEL CEIM A LA
APLICACION DE LA LEY 8/2021. COMO GARANTIZAR LA

AUTONOMIA EN LA DISCAPACIDAD

Maria Gonzalez Hinjos?, Enric Soley Pérez!, Delia Gonzéalez de la Cuestal

1 CEIm de Aragoén, CEICA.

INTRODUCCION

La inclusion de personas vulnerables en la investigacion biomédica ha sido objeto de
preocupacion y ha tenido siempre un lugar importante en los documentos sobre
bioética. El principio de autonomia es uno de los pilares fundamentales de la Bioética.
Ya el Codigo de Nuremberg! establece que “el consentimiento voluntario del ser
humano es absolutamente esencial. Eso significa que las personas que seran
sometidas al experimento deben ser legalmente capaces de dar consentimiento”. Esta
afirmacion tan radical dej6 completamente fuera de la investigacion a una gran parte
de la poblacién vulnerable: nifios, adolescentes, personas con discapacidad
intelectual y adultos con deterioro cognitivo. Lo que se plante6 como una medida de
proteccion frente a los riesgos y abusos supuso también la marginacion de estas

poblaciones ante los avances médicos?.

Poco después, con la primera version de la Declaracion de Helsinki (1964)3, se abre
la puerta a la inclusion en una investigacion a personas gue no sean capaces de dar
su consentimiento, siempre que se obtenga el consentimiento del representante. Los

documentos internacionales sobre recomendaciones en investigacion, en sus
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sucesivas actualizaciones, han evolucionado hacia una necesidad de inclusion de
poblacion vulnerable en la investigacion, si bien estableciendo una serie de
consideraciones y precauciones para evitar el abuso y la explotacion: “la investigacion
médica en un grupo vulnerable solo se justifica si la investigacion responde a las
necesidades o prioridades de salud de este grupo y la investigacion no puede

realizarse en un grupo no vulnerable” (Declaraciéon de Helsinki, 2024, punto 20)%.

Hasta hace poco, siguiendo estos principios y la legislacién aplicable, la incorporacién
de estas personas en la investigacion biomédica se resolvia con la firma del
consentimiento por parte del representante legal, sin embargo, el escenario cambia
con la publicacion de la Ley 8/2021, de 2 de junio, por la que se reforma la legislacion
civil y procesal para el apoyo a las personas con discapacidad en el ejercicio de su
capacidad juridica, que supone un nuevo paradigma® al pasar de la sustituciéon en la
toma de las decisiones que afectan a las personas con discapacidad, al respeto a la
voluntad y las preferencias de la persona quien, como regla general, sera la encargada

de tomar sus propias decisiones con las medidas de apoyo que precise®’.

La aplicacion de la Ley 8/2021 al &mbito de la investigacion biomédica supone un reto
para los Comités de Etica de la Investigacion, que deben garantizar los derechos de
los participantes, incluyendo la plena autonomia de personas adultas con algun tipo
de discapacidad intelectual (DI) o deterioro cognitivo (DC). Para garantizar el ejercicio
de la plena autonomia de estas personas, en el CEIm de Aragén (CEICA) se considero
necesario revisar los procedimientos normalizados de trabajo y los documentos
solicitados a los investigadores para la evaluacion de proyectos, incluyendo en ellos
la informacién necesaria que permita evaluar adecuadamente como se plantea la

investigacion con personas con DI/DC.

El objetivo del trabajo fue adaptar los procedimientos del CEIm para garantizar la
aplicacion de la Ley 8/2021 al contexto de la investigacion biomédica, es decir,
garantizar que las personas adultas con discapacidad intelectual o deterioro cognitivo
puedan ejercer su autonomia y tomar sus propias decisiones cuando se les ofrece
participar en una investigacion biomédica. Para ello se establecieron otros objetivos

secundarios:
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- Conocer los tipos de estudios se realizan en la Comunidad Autonoma de Aragon con

personas adultas con DI/DC.

- Conocer las necesidades de las personas con DI/DC como participantes en una
investigacion, a través de la experiencia de los profesionales que trabajan diariamente

con ellos.

- Modificar los PNT y los documentos asociados para solicitar detalles sobre la
inclusion de esta poblacion en la investigacion y preguntar por las medidas de apoyo

gue es necesario adoptar en cada caso.

- Divulgar las medidas adoptadas y formar a los investigadores para una correcta

aplicacion de la ley.
METODOLOGIA Y RESULTADOS
1- Analisis del contexto.

En primer lugar, se realizé una revision de los estudios de investigacion presentados
a evaluacion por el CEICA en los dos ultimos afios que incluyeron poblacién con
DI/DC, con el objetivo de conocer la situacién de partida y la problematica mas
frecuente en el trabajo del CEICA. Para la realizacioén de este apartado se revisaron
los criterios de inclusidn de los protocolos de investigacion biomédica recibidos en
2023 y 2024 (investigaciones clinicas con medicamentos y productos sanitarios, EOM
y proyectos de investigacion biomédica). No se incluyeron las actuaciones como CEE
del Biobanco ni los estudios con datos retrospectivos en los que se habia aceptado la
exencion del consentimiento, es decir, se incluyeron Unicamente aquellos proyectos
en los que se solicitaba el consentimiento informado a los participantes y en los que
se incluia a personas que pudieran tener DI/DC. Se consideraron para el analisis todos
los estudios en cuyos criterios de inclusion se especificaba: personas adultas con
discapacidad intelectual, trastorno mental grave y/o deterioro cognitivo. Se incluyeron
también los estudios con personas mayores de 65 afios en los que no se especificaba
ni se recogia como criterio de exclusion su estado cognitivo. Para este trabajo, los
estudios se incluyeron en el andlisis independientemente de que la evaluacion del

CEIlIm fuera o no favorable.
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En 2023 se evaluaron 21 estudios en esta poblacion (un 3% sobre el total de estudios
evaluados, [N=661]), 3 de ellos eran investigaciones clinicas con producto sanitario y
el resto proyectos de investigacion. En 2024 se evaluaron 28 estudios en esta
poblacién (un 4,5% sobre el total de estudios evaluados, [N=616]), de ellos 4 eran
investigaciones clinicas con productos sanitarios. Un resumen de los resultados mas
relevantes se presenta en la tabla 1. Se puede observar que los estudios realizados
en esta poblacion son minoritarios en el conjunto de la actividad del comité y que mas
del 60% de los trabajos con esta poblacion tan sensible se realizan por alumnos o
investigadores sin experiencia en el marco de trabajos académicos. También llama la
atencion el porcentaje de denegados, muy superior al porcentaje de denegados en el

conjunto de estudios evaluados por el comité (8% en 2023 y 12% en 2024).

Tabla 1. Estudios presentados al CEICA que incluyen poblacién vulnerable
en los afos 2023 y 2024.

2023 (N=21) | 2024 (N=28) | Total (N=49)

Investigaciones clinicas con

o 3 (14%) 4 (14%) 7 (14%)
productos sanitarios
Trabajos académicos 13 (62%) 17 (61%) 30 (61%)
Denegados 4 (19%) 7 (25%) 11 (22%)

En relacién a la poblacion incluida, la mayoria de estos 49 estudios se realizé sobre
personas mayores con deterioro cognitivo (38, 78%) en 28 de estos estudios la
poblacion estaba institucionalizada. De los 8 estudios (16%) que incluyeron personas
adultas con discapacidad intelectual, todos se realizaron en el marco de una institucion
0 asociacion y unicamente 3 estudios (6%) se realizaron sobre personas con trastorno

mental grave, en los 3 casos, institucionalizadas.

Como resumen de nuestro analisis de situacion, encontramos que se realizan pocos

estudios en esta poblacion siendo la mayoria de ellos en personas mayores con
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deterioro cognitivo; que en la mayor parte de los casos el reclutamiento se realiza en
el marco de una asociacion o institucion; que se realizan por investigadores sin
experiencia y que la evaluacion generalmente plantea mas problemas que en otro tipo

de estudios (dado el porcentaje de denegados).
2- Revision y adaptacion de los procedimientos

El CEICA, como otros comités, ha elaborado una serie de documentos para
estandarizar los estudios que se presentan para su evaluacion. Estos documentos,
que se pueden encontrar en la web, incluyen un modelo de memoria (o0 protocolo),
una plantilla de documento de informacion y consentimiento informado y modelos de

compromiso del equipo investigador y de autorizacion institucional.

En una revisién de los documentos vigentes se observo que no se preguntaba a los
investigadores por la inclusion de poblacion vulnerable, mas alla de los menores de
edad. Ademds, si bien en el modelo de memoria se incluye un apartado para
reflexionar sobre los aspectos éticos del estudio, en este apartado no se indicaba
expresamente la necesidad de incluir apoyos para facilitar la comprension del
documento de informacién en poblacién con discapacidad intelectual o deterioro
cognitivo y tampoco se indicaba la necesidad de utilizar una herramienta para verificar
la capacidad de los participantes y si habian comprendido la informacion esencial de

la investigacion.

Por otro lado, la plantilla de documento de informacion y consentimiento estaba
pensada para personas sin discapacidad intelectual ni deterioro cognitivo e incluia un
modelo de consentimiento para el representante. Finalmente, la autorizacion de la

institucion para la realizacion del estudio era demasiado genérica.

Tras detectar estas deficiencias, se modificaron los documentos en el siguiente

sentido:

- En el modelo de memoria para evaluacion facilitado en la web del CEICA incluy6 un
apartado en el que se pregunta si la investigacion incluye personas vulnerables,
mencionando expresamente a los menores, a las personas adultas con discapacidad
intelectual o deterioro cognitivo y se dejo un apartado para otro tipo de vulnerabilidad.

Ademas, sila respuesta a una de estas preguntas es positiva, se remite al investigador
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a rellenar un apartado concreto de la memoria en el que se pregunta por las medidas
adoptadas en relacibn a las personas vulnerables, ya sea para adaptar el
consentimiento, para valorar su capacidad o para garantizar su participacion

voluntaria.

- Se adapt6 el modelo de consentimiento informado para lectura facil y, en la plantilla
convencional, se eliminé el documento de firma por el representante, dejando
Gnicamente el modelo para padres o tutores, en el caso de participacidon de menores
de edad.

- Se elabor6 un modelo de autorizacion institucional especifico para los casos en los
que el estudio con poblacion con discapacidad intelectual o deterioro cognitivo se
realice en el marco de una institucion o asociacion (mayoritario en nuestro entorno,

como habiamos constatado en el estudio de situacién).
3- Consulta con agentes clave

A la luz de los resultados de las fases anteriores nos dimos cuenta del papel
fundamental que tienen las instituciones y asociaciones que trabajan con personas
con DI o DC, para garantizar que puedan ejercer su autonomia cuando son invitadas
a participar en una investigacion. Estas asociaciones e instituciones cuentan con
profesionales de gran experiencia y cercania a esta poblacion y su implicacion es
fundamental para que el estudio se pueda llevar a cabo con garantias, en varias

acciones:
- Validar que la investigacion propuesta tiene un valor social para esta poblacion,

- Ayudar a los investigadores a adaptar el proceso y los documentos de
consentimiento informado, ofreciendo a los participantes los apoyos necesarios en

cada caso

- Garantizar que las personas que aceptan participar han entendido la informacion y

han tomado una decision libre e informada.

Por ese motivo en esta tercera fase se realizé una ronda de contactos con estas
asociaciones, para presentarles la propuesta, discutirla con ellos, recoger sus

aportaciones y conocer si veian viable el alto grado de implicacion que supone la
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aceptacion de un estudio en su centro. Para preparar esta consulta se elaboré un
breve protocolo de actuacion en caso de investigaciones con personas con DI/DC,
para explicar a las asociaciones qué es un CEI/CEIm, cuales son nuestras funciones
y qué responsabilidades tendria que asumir cada parte (asociacion, investigador,

CEICA) para realizar con garantias un estudio de investigacion en esta poblacion.

Para ello se contacté con personas clave de varias de las asociaciones que trabajan
con personas con DI/DC en nuestra comunidad, en concreto con: Down Zaragoza,
Fundacion Rey Ardid, Kair6s Cooperativa de Iniciativa Social, Vitalia Huesca,
ARCADIA y Fundacion Luis de Azua. Todos ellos mostraron su disposicion a colaborar
y nos contestaron con diligencia. Con algunas de estas asociaciones se realizaron
reuniones presenciales y en otros casos las aportaciones llegaron por correo

electrénico.

Tras esta ronda de contactos se recogieron las conclusiones mas relevantes, algunas

de las cuales originaron la modificacién del procedimiento y los documentos mediante:

- La manifestacion de un acuerdo unanime en que es imprescindible la implicacion
desde la asociacion o institucién para poder realizar un estudio de investigacion con
garantias para la poblacion con DI/DC. En este sentido se reviso y se modifico el
modelo de documento de autorizacion institucional para recoger toda la informacion

precisa.

- La utilidad o el valor social de la investigacion en las personas con DI/DC que debe
ser valorada inicialmente por la institucion. Durante la evaluacion por el comité, se

podré contactar con la institucion si se tienen dudas en este sentido.

- La necesidad de que la Asociacion designe a una persona como “facilitador” de la
investigacion, cuyo papel seria acompafar al investigador en el trabajo con la
poblacion de estudio, ayudarle a adaptar los documentos de informacion y
consentimiento, establecer las medidas de apoyo para la toma de decisiones y
garantizar la validez del consentimiento (es decir, que los participantes deciden con

informacion, libertad y capacidad).

- La presentacion de la informacion, en muchos casos, en formatos alternativos como

charlas con presentacion audiovisual, por lo que se acordé no difundir un modelo
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concreto sino un listado de temas sobre los que se debe informar a los participantes.
Esto se acordoé tras constatar que la poblacién con DI/DC es muy heterogénea, y no
se considero de utilidad el modelo de documento de informacién y consentimiento en

lectura facil.

- La inclusién de otras recomendaciones importantes como: la conveniencia de que el
investigador, antes del inicio del estudio, realice una o varias sesiones para conocer a
la poblacién con la que va a trabajar y que al final del estudio se programe una sesion

de cierre para dar a conocer los resultados a los participantes.

- El establecimiento de una comunicacion transparente con las familias de los
participantes para que conozcan en todo momento las investigaciones que se

proponen y estén informados de los procedimientos de investigacion.

Finalmente, la documentacion modificada se presentdé a CERMI Aragon (Comité de
Entidades Representantes de Personas con Discapacidad de Aragén), para su

valoracion y difusion al resto de asociaciones (esta fase esta aun en proceso).
4- Formacion y difusién a los investigadores

Para finalizar, todo este trabajo y protocolo de actuacién debe ser trasladado a los
investigadores. Para ello, ademas de facilitar el acceso a los documentos desde la
web del CEICA, se han planificado sesiones formativas dentro de los cursos que
anualmente organiza el Comité y también sesiones especificas para difundir como
actuar para realizar una investigacion con personas con DI/DC. Estas sesiones estan
planificadas a lo largo de 2025 iniciAndose en el mes de junio, por lo que en este

momento no se puede valorar el impacto.
5- Evaluacion y seguimiento

Dentro de los procedimientos del CEICA y como parte de su Sistema de Gestion de
Calidad se incluye la evaluacion anual de la actividad del Comité. En este contexto, a
partir de finales de 2025 se realizara la evaluacion de este procedimiento, contando
con las valoraciones también de los investigadores y de las asociaciones o
instituciones que hayan participado en alguin proyecto de investigacion con esta

poblacion.
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CONCLUSIONES

La inclusién de personas con DI/DC en la investigacion biomédica es imprescindible
para evitar su marginacion de los avances cientificos, si bien debe hacerse con las
necesarias garantias. En este sentido, el cumplimiento de la Ley 8/2021 supone un

esfuerzo adicional para los investigadores.

Los CEI/CEIm tenemos también la responsabilidad de garantizar que los proyectos de
investigacion que involucran personas con DI/DC se planteen desde el conocimiento
de sus necesidades y el respeto a su autonomia en la toma de decisiones. Para ello
es necesario adaptar nuestros procedimientos de trabajo y formar a los

investigadores.

Se considera imprescindible que las instituciones que trabajan con personas con
DI/DC se impliquen en la investigacion y garanticen, con la figura de un facilitador, que
el proceso de consentimiento se realiza de forma adaptada a los participantes.

Este trabajo ha permitido al CEICA conocer con mayor profundidad la labor que
realizan las instituciones que trabajan con la poblacion con DI/DC y encontrar alianzas

para un mejor desarrollo de la investigacion en este entorno.
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EXPERIENCIA DE UN CEIM ESPANOL EN LA EVALUACION
COORDINADA DE UN ENSAYO CLINICO CON MEDICAMENTOS A

TRAVES DEL NUEVO PORTAL EUROPEO CTIS

Antona Castafiares B; Valdez Acosta S; Ugalde Diez M; Perez de Lara S, Garcia

Garcia C.

Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid

INTRODUCCION

Con la entrada en vigor del Reglamento (UE) N° 536/2014 del Parlamento Europeo de
Ensayos clinicos, el proceso de solicitud inicial y evaluacion de los ensayos ha sufrido
cambios importantes, tanto en legislacion, como de roles y funciones en los propios
CEIm. En Espafia para adaptarnos al Reglamento, se instaur6 el Real Decreto
1090/2015, con la finalidad de ir implementado los cambios propuestos en el
reglamento, fomentar la investigacion clinica, simplificar los procedimientos de
aprobacion de un ensayo clinico, desarrollando investigacion de calidad en un

contexto de maxima transparencia.

Estos cambios fundamentales han traido consigo que solo un CEIm evalGe un ensayo
clinico y que su dictamen sea unico y vinculante para Espafa, ademas de que se
participe en el proceso de evaluacidn armonizada para Europa. Por lo que, se
mantiene una estrecha relaciéon de intercambio de informacién con la Agencia

Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
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La puesta en marcha de CTIS (Clinical Trials Informations System), el nuevo portal
europeo, supone para los comités un cambio importante, tanto en la forma de trabajo
y organizacion en las secretarias, como en la evaluacién coordinada por los diferentes
paises y la variabilidad de la misma. Lo cual supone un reto para los CEIm, tanto en
las secretarias funcionales mas especializadas como en plazos mas ajustados para

dar respuesta a la evaluacion centralizada de los ensayos clinicos.

Desde el 31 de enero del 2023 las nuevas solicitudes de ensayo clinico van a través
del sistema Europeo CTIS, un espacio de trabajo para los promotores y otras
autoridades competentes.

Este Portal es también una web publica accesible de consulta de ensayos clinicos. Se

creo con el objetivo de apoyar los procesos de trabajo de los Estados miembros de la
UE y los promotores durante todo el ciclo de vida de un ensayo clinico, proporcionando
supervision reglamentaria de los ensayos y herramientas para su seguimiento. Para
dar cumplimiento con el Reglamento. También hubo un periodo de transicion hasta el
31 de noviembre del 2024, donde los ensayos clinicos en curso, previamente
autorizados por la anterior normativa, podian transicionar en cualquier momento a
traves de CTIS. En el momento actual todos los ensayos estan transicionados y la

Gnica forma de presentacion de EECC en la UE es a través de CTIS.

Un promotor al solicitar la evaluacion inicial de un estudio a través de CTIS, solo
necesita presentar una unica solicitud valida para todos los paises implicados en el
proceso de evaluacion y este recibira a su vez, una Unica autorizacion para todos los

centros participantes en la union europea.

Esto supone un alivio y una simplificacién del procedimiento de autorizacion, ya que
en afios anteriores suponia una enorme carga burocréatica ya que el promotor tenia
que presentar a cada agencia reguladora de cada pais donde queria poner en marcha
el estudio, cada una de las cuales evaluaba de acuerdo a sus propios procedimientos,
lo que representaba al promotor un desafio, dificultando la investigacion en Europa.
Por tanto, con CTIS los promotores presentan una solicitud valida para todos los
paises implicados, y reciben una autorizacién para la UE, simplificando el proceso y

reduciendo la carga burocratica.
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Con la implementacion del Reglamento y del portal CTIS, se ha armonizado y
consensuado los documentos del estudio en dos partes. Una Parte | comun a todos
los paises que incluye: el protocolo, el manual del investigador, disefio y metodologia
del estudio, poblacién del estudio, medicamento en investigacion; y una Parte Il que
incluye aspectos que se consideran locales como: hoja de informacion a los sujetos
participantes, poliza de seguro, memoria econémica, etc. que evalla cada pais de
forma individual, facilitando, de esta manera, la resolucion de autorizacion de un

ensayo clinico multinacional al promotor.

En la actualidad, el procedimiento estipulado para cada nueva solicitud de evaluacién
implica la eleccién de un estado miembro de referencia (RMS), que sera el que dirija
todo el proceso de evaluacion y elabore el borrador de informe de evaluacién (Draft
Assessment Report / DAR), y a su vez, consolide, afiada, o resuma los comentarios y
aportaciones de los demas estados miembros implicados (Member States Concerned

/ MSC) en el proceso de evaluacion.

En este proceso, también participan los CEIm, tanto en la evaluacion de forma
conjunta con la AEMPS de la parte I, como en la validacién y evaluacion de la parte
rol unico del CEIm.

EXPERIENCIA EN ESPANA

Con la entrada en vigor del Reglamento, Espafia fue uno de los primeros paises UE
en adaptar el Reglamento en un Real Decreto de ensayos clinicos. Este nuevo
reglamento facilita la investigacion, regula los ensayos clinicos, los CEIm, establece
un unico portal de solicitudes iniciales tanto para AEMPS, como para CEIm, y ademas
el promotor puede proponer el CEIm evaluador cuya evaluacion sera unica y

vinculante para toda Espana.

Para poner en marcha los objetivos del RD1090/2015, se cre6 un grupo de
coordinacion entre AEMPS y CEIm, donde se establecieron criterios comunes de
evaluacion a través del memorando de colaboracion. Se crearon criterios de
acreditacion de los CEIm para que aquellos CEIm que se acreditaran fueran capaces
de evaluar ensayos clinicos con medicamentos y el resto de proyectos de
investigacion. Hay que mencionar, que no todos los Comités de Etica se acreditaron,

de 120 CEIC se han acreditado solo 87 como CEIm. Hay varias razones por las que
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no dieron ese paso, como por ejemplo no cuentan con personal suficiente, ya que el
nuevo procedimiento requiere un esfuerzo administrativo y plazos mas ajustados,

entre otros motivos.

Ademas, se elaboré un documento de instrucciones, una guia de preguntas y
respuestas dirigidas a sponsor, CRO, investigadores, de temas que necesiten una

mayor aclaracién o rectificacion en funcion de la experiencia adquirida.

Con este cambio, ya solo hay un CEIm evaluador para todo Espafia, con un dictamen
anico y vinculante, derogando la anterior normativa, donde existia un CEIm de
referenciay el resto de CEIm (centros donde se desarrollaba el estudio) actuaba como
implicados. Este CEIm implicado su funcién principal era valorar aspectos locales de
Su centro y emitir o enviar sus comentarios o aclaraciones al CEIm de referencia. Pero
con la nueva normativa, este rol de CEIm implicado ha desaparecido, ya que con el
dictamen del CEIm de referencia es suficiente, y los CEIm de los centros que
participan en el ensayo aceptan este dictamen, y tan solo dan un informe de viabilidad

para que el ensayo clinico pueda llevarse a cabo en su centro.
EXPERIENCIA DE UNA SECRETARIA

La organizacion de la secretaria ha evolucionado hacia una mayor especializacion,
asumiendo nuevos roles, como la validacion de los ensayos clinicos, la elaboracion
del DAR para ensayos iniciales y modificaciones sustanciales (MS), y la gestion
administrativa de tareas en CTIS. Ademas, se encarga de evaluar y consolidar las
solicitudes de aclaraciones (RFI) de otros paises, cuando Espafia actia como RMS,
asi como evaluar las RFI que contesta el promotor, y realizar labores de seguimiento.
Para ello, se requiere formacion en CTIS, manejo de office y otros programas, y un

buen dominio del inglés.

Los objetivos son: describir la carga de trabajo especializado de una secretaria técnica
tras la entrada en vigor de CTIS y cComparar los tiempos de evaluacidon de un ensayo

clinico y resolucion de autorizacion, antes y después de la implementacién de CTIS.
MATERIAL Y METODOS

En el CEIm del Hospital 12 de octubre, se ha realizado una revision descriptiva y

comparativa de nuestra base de datos, del afio 2022 previo al CTIS y del afio 2024,
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donde ya era de plena aplicacion el portal CTIS. Con el objetivo de comparar plazos
de validacién, evaluacion de aclaraciones de parte | y Il, asi como resoluciones de

autorizacion EECC iniciales y MS.
RESULTADOS

En 2022 se evaluaron 68 ensayos clinicos: 4 via CTIS y 64 por SIC-CEIC. Tres fueron
desestimados por el promotor y dos rechazados (uno por AEMPS y otro por CEIm). El
tiempo medio de evaluacién fue de 78,62 dias para la parte | y 51,23 dias para la parte
Il.

En 2024 se evaluaron 56 ensayos clinicos, de los cuales actuamos como RMS en 21
y 3 participamos como adicién de pais, 4 fueron desestimados por el promotor, no
hubo rechazos. La media de evaluacion fue de 98,98 dias para la parte | y 95,8 dias

para la parte 1l (Tabla 1).

Tabla 1. Resultados de EECC evaluados en el afio previo a la implantacion de
CTIS (2022) en comparaciéon a los del afo de implementacién completa de

Previo a CTIS CTIS
2022 2024
EECC 68 56
SIC CEIC 64 0
CTIS 4 56
Desestimados por el promotor 3 4
Rechazados 2 0
Actuamos como RMS X 21
Adicion de pais X 3
Media de evaluacién de parte | 78,62 dias 98,98 dias
Media de evaluacién de parte |l 51,23 dias 95,8 dias
Media de evaluacién de parte | X 24,00 dias
de una MS
Media de evaluacién de parte |l X 32,4 dias
de una MS
Reuniones Ordinarias 18 21
Reuniones extraordinarias 2 13
DAR Iniciales X 21
DAR Modificaciones
sustanciales X X
Tiempos de resolucién de 16 dias 8 dias

autorizacion

00-



XI CONGRES'O

ANCEI

JALAMANCA, 29-30 DE MAYO DE 2025

Como podemos en la Imagen 1 los tiempos medios de evaluacion tanto en parte |

como en parte Il son superiores en 2024 (con CTIS) que en el 2022 (sin CTIS).
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Tiempo resolucién Parte 11 Sin CTIS Tiempo resolucién Parte 1l Con CTIS

Imagen 1. En la primera gréfica se muestra la comparacion de la
media de tiempos de evaluacion de Parte | con CTIS y sin CTIS.
En la segunda gréafica se muestra la comparacion de la media de

tiempos de evaluacion de Parte | con CTIS y sin CTIS.
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Tal y como se muestra en la Imagen 2, podemos ver que los tiempos desde la entrada
del EECC hasta su autorizacion son mas estables y homogéneos con CTIS que sin
CTIS, donde hay una mayor variabilidad en el tiempo (dias) que se tarde desde la

entrada hasta la autorizacién de un EECC a otro.

Tiempo desde entrada a autorizacién sin CTIS

300
250
200
150
100

50

Tiempo desde entrada a autorizacion sin CTIS Lineal (Tiempo desde entrada a autorizacion sin CTIS)

Tiempo desde entrada a autorizacion con CTIS

300
250
200
150
100

50

Tiempo desde entrada a autorizacion con CTIS
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Imagen 2. La primera grafica nos muestra la tendencia del tiempo desde la
entrada a la autorizacion sin CTIS. En la segunda grafica se nos muestra la

tendencia del tiempo desde la entrada a la autorizacion con CTIS

Finalmente, decir que con la entrada de CTIS aparecio un tiempo de evaluacion
llamado validacion. En el caso de ensayos iniciales en 2024, la media de validacion
es de 24,31 dias y en el caso de modificaciones sustanciales (en ese mismo afio) la

media de validacion es de 12,9 dias.
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DISCUSION

La implementacion de CTIS ha generado un impacto significativo en los CEIm,
evidenciado por un aumento en la carga burocratica y la necesidad de contar con una
secretaria mas especializada y con un equipo de trabajo mas amplio, capacitado y
con buen dominio del inglés. Esta expansion del equipo responde a la mayor
complejidad de las tareas derivadas tanto de la Parte | como de la Parte Il, asi como
a la incorporacion del nuevo rol de RMS, lo que ha incrementado las reuniones
ordinarias y extraordinarias y ha afadido nuevas responsabilidades, como la

redaccion del DAR y la supervision de aclaraciones entre paises.

Se ha producido un aumento en el nimero de reuniones mensuales, de 1 a 2 al mes,
ademas de convocar reuniones extraordinarias para cumplir con plazos del portal. Por
otra parte, durante el periodo vacacional, los miembros deben seguir turnos estrictos
para poder dar salida a respuestas y evaluaciones, excepto en Navidad donde hay

parada de reloj.

Este Ultimo afio ha sido de especial carga de trabajo para el manejo adecuado de
CTIS. La carga de trabajo también aumentdo por el numero de ensayos que

transicionaron a CTIS.

Aunque los tiempos de aprobacion se han incrementado en ambos casos, tanto en la
Parte | como en la Parte Il, la implementacion de CTIS ha permitido reducir
significativamente el tiempo medio entre la resolucion de la Parte Il y la autorizacion
final de los ensayos por parte de la AEMPS. Ademas, se ha logrado una mayor
homogeneizacion en los tiempos de resolucion, que eran considerablemente mas

variables antes de la implementacion de CTIS.

Asimismo, se ha visto una amplia variabilidad en la evaluacién por los paises
implicados en la evaluacién, dado que hay mayor variabilidad en la solicitud de
aclaraciones de un pais a otro, lo que también hace que los plazos de autorizacién se

prolonguen.

Por lo que hemos podido comprobar, lo Unico que de momento ha reducido CTIS es

el tiempo de resolucion de autorizacion de los EECC.
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Por ultimo, un aspecto detectado que consideramos importante, es que la evaluacion
de ambas partes desde su inicio se separa demasiado en el tiempo. Esto quiere decir
gue la parte Il se resuelve mucho antes que la Parte I. En estos casos, en la mayoria
de ocasiones implica la peticiébn de una RFI ficticia solicitada por el promotor en la
Parte I, para poder implementar los cambios que se esperan en funcién de la
respuesta de Parte |, que aun no ha finalizado, llegando en ocasiones a dar una

aprobacion con condiciones a la Parte Il para evitar una enmienda relevante.
CONCLUSIONES

En definitiva, la implementacién de CTIS ha supuesto un cambio significativo en el
funcionamiento de los CEIm y de sus secretarias. Aunque se han observado algunas
mejoras en los tiempos de aprobacion, y el beneficio que supone la evaluacion
conjunta por parte de los paises de la UE, estas mejoras aun no alcanzan
completamente las expectativas iniciales del portal. A pesar de los avances, sigue
existiendo un considerable margen de mejora para que CTIS se convierta en una

herramienta totalmente optimizada y eficiente.
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EVALUACION DE LA PERTINENCIA EN INVESTIGACION MEDICA

CON Y SIN PRODUCTOS SANITARIOS Y SU IMPACTO CIENTIFICO

Llorente Cantalapiedra A, Solana Guerrero TC, Sdnchez Piorno L, Mazon Marafia

I, Cuellar Gbmez DZ, Jiménez Campo S.

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

1. INTRODUCCION

La pertinencia es un criterio que se utiliza en la investigacion cientifica para
garantizar que los estudios sean utiles, efectivos y que estén alineados con las
necesidades reales de los pacientes y la comunidad cientifica. Es decir, implica que
la investigacién esté enfocada en problemas significativos y que los métodos

empleados sean adecuados para abordar estas cuestiones.

En este articulo se abordara la evaluacion de la pertinencia en la investigacion
médica. Ademas, se discutird como esta evaluacion impacta el desarrollo cientifico,
la practica médica y la salud publica, siendo los comités de ética de investigacion un

ambito de aplicacion idoneo para realizar esta evaluacion.

La pertinencia es un criterio que se encuentra implicito en los marcos regulatorios y
éticos internacionales, aunque no siempre es tratado como un requisito obligatorio.
Para garantizar investigaciones solidas y socialmente valiosas, es crucial evaluar la
pertinencia de manera sistematica antes de aprobar cualquier proyecto de

investigacion.
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2. EVALUACION DE LA PERTINENCIA EN INVESTIGACION MEDICA

La evaluacién de la pertinencia en investigacion médica se basa en los siguientes

criterios:

- Relevancia clinica, cientifica y social. La investigacion debe estar alineada con las
necesidades de los pacientes, profesionales sanitarios y sistemas de salud. Esto
implica abordar problemas significativos de salud publica, enfermedades
prevalentes, problemas de salud emergentes, vacios en el conocimiento meédico
actual o atender necesidades priorizadas en las agendas locales, nacionales o
internacionales. Deben demostrar el potencial de generar evidencia significativa,
reproducible y aplicable. Esto incluye beneficios clinicos directos para los

participantes y repercusiones indirectas a nivel comunitario o politico.

- Viabilidad y uso racional de los recursos. Evaluar si los recursos disponibles, como
tiempo, financiacién y capacidad técnica, son adecuados para llevar a cabo la
investigacion con éxito. Los recursos invertidos en la investigacion deben ser

proporcionales a los beneficios esperados, evitando duplicidades innecesarias.

Aunque en ambos casos es crucial, la evaluacion de la pertinencia cobra una
dimensién particular cuando se trata de investigaciones que involucran productos
sanitarios (dispositivos meédicos, medicamentos o tratamientos innovadores),
comparado con investigaciones que no incluyen estos productos. Esto se debe a
que, cuando estos se involucran, existe mayor riesgo para la salud humana, ya
gue tienen el potencial de afectar directamente a la salud de los pacientes. Por otro
lado, las investigaciones con productos sanitarios estan sujetas a normas
regulatorias muy estrictas que requieren que los estudios sean altamente pertinentes
para justificar el uso de recursos, ademas de que su impacto cientifico suele ser mas

inmediato en términos de aplicabilidad clinica.
Evaluacion de la pertinencia en investigacion médica con productos sanitarios

Cuando la investigacion médica involucra productos sanitarios, la pertinencia se
evalla en funcién de la capacidad del producto para mejorar la salud y la calidad de

vida de los pacientes. La evaluacion de pertinencia en este contexto incluye:

- Innovacion terapéutica: los productos sanitarios deben estar disefiados para
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ofrecer nuevas soluciones o0 mejorar las existentes en el tratamiento de
enfermedades. Su pertinencia depende de si llenan un vacio terapéutico, mejoran
la eficacia de los tratamientos actuales o abordan problemas que no pueden

resolverse con los enfoques existentes.

- Seguridad y eficacia: los productos sanitarios deben demostrar que son seguros
y eficaces. Esto se logra a través de ensayos clinicos rigurosos y estudios de

seguimiento post-comercializacion.

- Accesibilidad y costo: la investigacion también debe evaluar si los productos
sanitarios seran accesibles para la poblacion en general, considerando tanto el

costo de produccion como la distribucién.

- Regulaciones y aprobacién: los productos sanitarios deben cumplir con normativas
de salud publica y regulaciones internacionales, como las de la FDA
(Administracion de Alimentos y Medicamentos) en EE UU o la EMA (Agencia

Europea de Medicamentos) en Europa.
Evaluacion de la pertinencia en investigacion médica sin productos sanitarios

La investigacion meédica sin productos sanitarios aborda cuestiones como la
prevencion, la salud publica, la genética, la psicologia de la salud, o la gestién de
enfermedades cronicas. La pertinencia en este tipo de investigacion se evalla de la

siguiente manera:

- Prevencion y salud publica: puede centrarse en estrategias preventivas, en la
mejora de los sistemas de atencion sanitaria o en la promocion de la salud publica.
La pertinencia en estos estudios se mide por su capacidad para reducir la carga de

enfermedades en la poblacion y mejorar la salud colectiva.

- Mejoras en procesos clinicos y organizacion sanitaria: muchas investigaciones
buscan optimizar procesos clinicos, mejorar la eficiencia de los sistemas de salud
o desarrollar nuevas formas de organizar la atencion meédica. La pertinencia en
estos casos se evalla a través de su impacto potencial en la reduccion de errores

meédicos, la mejora de la calidad del servicio y la reduccién de costos.

- Investigacion basica: la pertinencia puede encontrarse en la exploracion de
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mecanismos bioldgicos, la comprension de enfermedades desde un nivel molecular

o la identificacion de biomarcadores para diagndéstico precoz.
3. IMPACTO CIENTIFICO

La realizacion de una adecuada y sistematica evaluacién de la pertinencia

en investigacion médica tiene un impacto significativo en varios aspectos:

- Seguridad del paciente: la pertinencia asegura que los estudios propuestos
sean realmente necesarios y que los beneficios potenciales superen los
riesgos. Esto ayuda a proteger la salud de los participantes, evitando que se

expongan a tratamientos o procedimientos innecesarios.

- Avance del conocimiento cientifico: la pertinencia garantiza que el estudio
esté alineado con las preguntas cientificas mas relevantes y los avances
previos en la investigacion. Si un estudio esta bien disefiado y tiene una base
cientifica sélida, puede contribuir al progreso del conocimiento médico y la

mejora de tratamientos.

- Uso ético de los recursos: la pertinencia evalla si los recursos disponibles
(financieros, humanos y tecnoldgicos) se estan utilizando de manera
eficiente. Esto no solo afecta a la viabilidad y el éxito del estudio, sino que
también asegura que el esfuerzo investigativo esté alineado con los

problemas de salud mas urgentes y las necesidades de la poblacion.

- Minimizacion de sesgos y errores: evaluar la pertinencia implica considerar
factores como la adecuacion de la muestra de participantes, la calidad del
disefio del estudio y la validez externa (si los resultados podran aplicarse a
contextos mas amplios). Si un estudio no es pertinente, puede estar sesgado
de tal manera que sus resultados no sean generalizables, lo que afecta a su

utilidad cientifica.

- Regulacion y credibilidad cientifica: una correcta evaluacion de la pertinencia
por parte de las agencias regulatorias y los comités éticos contribuye a la
transparencia y la credibilidad del proceso regulador, o que aumenta la

confianza en los resultados generados.
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- Impacto en la salud publica: se asegura que los estudios se centren en
tratamientos efectivos y necesarios contribuyendo al bienestar de la
poblacién y evitando investigaciones que puedan ser ineficaces o
irrelevantes, optimizando la toma de decisiones politicas y sanitarias.

4. INDICE DE PERTINENCIA

El indice de Pertinencia es la métrica utilizada para medir el grado de pertinencia de
un estudio. Tiene un potencial significativo para ser adaptado a situaciones de
emergencia, como pandemias u otras crisis sanitarias. En tales contextos, la
necesidad de aprobar investigaciones con rapidez no debe comprometer la
evaluacion cientifica, por lo que una evaluacion objetiva de la pertinencia de la
investigacion es fundamental. Emplear indices reproducibles y adaptables permite
agilizar las revisiones, minimizando riesgos y asegurando que las investigaciones

respondan a prioridades de salud publica de manera eficiente.

Este indice es una herramienta crucial para los financiadores de la investigacion,
como agencias gubernamentales, organizaciones no gubernamentales y la industria
farmacéutica. Permite orientar los fondos hacia proyectos que ofrezcan el mayor

retorno en términos de impacto en la salud y avance cientifico.
a. Componentes del indice de Pertinencia

El indice de Pertinencia se construye a partir de varios componentes que son
adaptables segun el contexto en el que se aplique. Esto permite que su evaluacién
sea mas precisa y alineada con los objetivos especificos de cada institucion,
disciplina o problema de investigacion. Algunos de los mas utilizados y reproducibles

son los siguientes:

1. Relevancia clinica: este componente evalla si la investigacion aborda problemas
de salud importantes y actuales. Se considera si la investigacion tiene el potencial
de mejorar los resultados clinicos de los pacientes, como la efectividad de los
tratamientos, la reduccion de enfermedades prevalentes o la mejora de la calidad
de vida. ¢ El estudio responde a preguntas validas y a vacios de conocimiento

importantes?

- Ejemplo: un estudio sobre nuevas terapias para el cancer de pulmén tiene una
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alta pertinencia clinica debido a la alta mortalidad asociada con esta enfermedad.

2. Relevancia social y de salud publica: aqui se evalla si la investigacion esta
alineada con las necesidades sociales y de salud publica, como el abordaje de
enfermedades endémicas, problemas de salud mental, enfermedades crénicas o
enfermedades infecciosas emergentes, destacando la importancia de la
participacion comunitaria. Los estudios con un alto indice de Pertinencia social
pueden tener un impacto directo en politicas de salud publica y en la asignacion de
recursos. ¢ El estudio beneficia a una poblacién especifica o aborda una necesidad
prioritaria? ¢ Se incluye a las comunidades afectadas en el disefio o identificacion

del problema?

- Ejemplo: investigaciones que buscan estrategias para reducir la obesidad en nifios
pueden tener una alta pertinencia social, ya que aborda problemas de salud publica

globales.

3. Innovacioén cientifica: este componente mide la originalidad y el potencial de la
investigacion para generar nuevos conocimientos que puedan cambiar la practica
médica o abrir nuevas areas de investigacion. Las investigaciones innovadoras,
gue buscan respuestas a preguntas sin resolver o que desarrollan nuevos enfoques

terapéuticos, tienen una alta pertinencia. ¢ Se trata de un estudio novedoso?

- Ejemplo: un estudio que investiga terapias génicas para tratar enfermedades

raras podria tener un alto indice de Pertinencia por su potencial innovador.

4.Viabilidad de la investigacion: este factor considera la factibilidad técnica y
econdmica del estudio, evaluando si los recursos disponibles son suficientes para
llevar a cabo la investigacion. La viabilidad también incluye la accesibilidad a la
poblacién de estudio y la infraestructura necesaria. ¢Se dispone de recursos

suficientes para desarrollar la investigacion?

- Ejemplo: un ensayo clinico de un nuevo medicamento debe ser viable en términos
de financiamiento, disponibilidad de participantes y cumplimiento de los protocolos

regulatorios.

5. Seguridad: se evalla la seguridad de las intervenciones propuestas y si el estudio

tiene el potencial de causar dafios a los participantes. ¢Cual es el balance
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beneficio-riesgo?

- Ejemplo: un ensayo de un medicamento experimental debe garantizar que los

riesgos sean minimos y que los beneficios superen los posibles efectos adversos.

6. Impacto a largo plazo y aplicabilidad: la evaluacion de la pertinencia también
considera el impacto a largo plazo de los resultados de la investigacion. ¢La
investigacion tiene el potencial de generar cambios duraderos en el tratamiento de
una enfermedad, en la prevencion de condiciones de salud o en la organizacion del
sistema de salud? ¢ Los resultados son transferibles a la practica clinica, a politicas

publicas o a programas sanitarios?

- Ejemplo: un estudio que propone cambios en los habitos alimenticios para
prevenir enfermedades cardiovasculares podria tener un impacto significativo a

largo plazo en la salud publica.
b. Como calcular el indice de Pertinencia
El indice de Pertinencia se calcula mediante los siguientes pasos:

i.Revision bibliografica: los expertos en el campo evallan la relevancia de la
investigacion en comparacion con los estudios previos y las necesidades

actuales.

ii. Consultas con profesionales de la salud: a menudo, la pertinencia se evalla
en colaboracion con médicos, investigadores clinicos y responsables de
politicas de salud para conocer sus perspectivas sobre la relevancia y
aplicabilidad de la investigacion. Es por ello que la evaluacion de la pertinencia
debe ser un proceso transversal en el que participen equipos multidisciplinares

de diversas categorias profesionales.

iii. Definir los criterios de pertinencia: se determinan cuales son los estandares
requeridos en la evaluacion de la pertinencia. Como se ha explicado

previamente, estos criterios son adaptables segun el contexto.

iv.Establecer una escala de puntuacion: cada uno de los criterios debe evaluarse

en una escala numérica, por ejemplo, del 1 al 5.
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v.Asignar pesos a los criterios: no todos los criterios tienen el mismo nivel de
importancia. Por lo tanto, es necesario asignar un peso a cada criterio segun
su relevancia en el contexto de la investigacién médica en cuestion. Los pesos

deben sumar 100%.

vi.Calificar la investigacion segun cada criterio con la escala de puntuacion

elegida.

vii.Calcular la puntuacion ponderada: para cada criterio se multiplica la calificacion

otorgada por el peso asignado a ese criterio.

viii. Sumar las puntuaciones ponderadas: la puntuacion final del indice de Pertinencia

se obtiene sumando las puntuaciones ponderadas de todos los criterios.

ix.Interpretacion del indice de Pertinencia: una vez calculada la puntuacion total,

se puede interpretar en funcién de la escala general establecida.

a. 1-2: baja pertinencia (la investigacion puede no ser relevante o viable

en el contexto actual).

b. 2,1-3,5: pertinencia moderada (la investigacion es relevante, pero

podria mejorarse en algunos aspectos).

c. 3,6-5: alta pertinencia (la investigacion es muy relevante, innovadora y

viable, con un alto potencial de impacto).

x.Evaluacién de impacto potencial: se pueden realizar proyecciones o
simulaciones sobre los posibles beneficios de la investigacion para determinar

su relevancia a largo plazo.

xi.Revision y ajustes: es importante realizar una revision critica del indice de
pertinencia para asegurarse de que se ha calculado adecuadamente y que los
pesos y calificaciones reflejan correctamente la relevancia del estudio. Los
expertos o comités de evaluacion pueden ajustar los pesos 0 agregar otros
criterios especificos de la investigacion. La validacion de los resultados mediante
revision de casos discordantes sera primordial durante la implementacion del

indice.
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c. Ejemplo

A continuacion, se calcula el indice de Pertinencia para un ensayo clinico que evalta
la eficacia de un nuevo tratamiento para la diabetes tipo 2 en pacientes con
sobrepeso y obesidad. Se utilizaran los criterios estandar previamente mencionados:

- Relevancia clinica: se le asigna un peso del 25%. La diabetes tipo 2 es una
de las principales enfermedades crénicas a nivel mundial, con un alto
impacto sobre la calidad de vida, la morbilidad y la mortalidad. En este
contexto, la relevancia clinica es el criterio mas importante, ya que el
propésito del ensayo es mejorar el control glucémico y prevenir

complicaciones asociadas.

- Relevancia social y de salud publica: se le asigna un peso del 20%. La
diabetes tipo 2 afecta a millones de personas en todo el mundo y es una de
las principales causas de discapacidad y muerte prematura. Ademas, el
tratamiento de la diabetes tipo 2 y la prevencion de sus complicaciones son
prioridades en salud publica debido al alto costo econémico y social, pero
tiene un peso ligeramente inferior al de la relevancia clinica porque el
enfoque del ensayo se centra principalmente en los aspectos clinicos de la

enfermedad.

- Innovacion cientifica: se le asigna un peso del 15%. Tiene un peso menor
porque la diabetes tipo 2 ya cuenta con varias opciones terapéuticas bien
establecidas. Aunque el nuevo farmaco puede ser prometedor, no es una

innovacion radical.

- Viabilidad: se le asigna un peso del 15%. La viabilidad suele evaluarse en
etapas tempranas del desarrollo del tratamiento, como en las fases
preclinicas o incluso en los ensayos de fase I. Si un tratamiento llega a la fase
clinica, ya ha demostrado que es, en principio, viable desde el punto de vista
de los recursos y la logistica basica. Es decir, la viabilidad en la fase clinica

no suele ser tan critica como en las fases iniciales de desarrollo.

- Seguridad: se le asigna un peso del 10%. A pesar de su importancia, los

ensayos clinicos generalmente pasan por fases de seguridad preclinicas o
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en etapas tempranas del ensayo, por lo que el peso aqui es del 15%,
reconociendo que la seguridad es esencial, pero se debe evaluar en fases
previas. Ademas, los tratamientos para la diabetes tipo 2 suelen tener un

buen perfil de seguridad.

- Impacto a largo plazo: se le asigna un peso del 15%. Podria ser significativo
si demuestra ser eficaz en la prevencién de complicaciones y la mejora de la
calidad de vida de los pacientes. Esto tiene un gran valor, ya que las
complicaciones de la diabetes tipo 2 afectan a los pacientes durante afios.
Sin embargo, dado que los resultados a largo plazo no siempre se pueden
predecir con certeza al principio de un ensayo, se le asigna un peso del 15%,
gue refleja su importancia, pero también reconoce que es un aspecto incierto

en esta fase del estudio.

A continuacion, calificaremos cada criterio con una puntuacion del 1 al 5.

Supongamos que las puntuaciones fueran las siguientes:
- Relevancia clinica: 5
- Relevancia social y de salud publica: 5
- Innovacion cientifica: 3
- Viabilidad: 4
- Seguridad: 4
- Impacto a largo plazo: 4

indice de Pertinencia Total = (5x0.25) + (5x0.20) + (3x0.15) + (4x0.15) +
(4%0.10) + (4x0.15) = 4,3 (alta pertinencia).

5. AMBITO DE APLICACION: EL ROL DE LOS COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION

Los Comités de Etica de la Investigacion (CEI) desempefian un papel esencial en la
evaluacion de estudios sanitarios y pueden ser el marco idéneo en el que llevar a

cabo la evaluacion de la pertinencia.
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En primer lugar, su responsabilidad abarca multiples aspectos que estan directa o
indirectamente relacionados con la pertinencia, como la ética, el cumplimiento de
normativas y estandares internacionales, el disefio del estudio, etc. La pertinencia no

debe ser evaluada de manera aislada sino conjuntamente con estas cuestiones.

En segundo lugar, los CEIl son 6rganos independientes, lo cual es crucial para
garantizar que el indice de Pertinencia se utilice de manera imparcial, sin verse
influenciada por intereses comerciales, politicos o personales. Esto ademas aumenta
la confianza publica, ya que refuerza la credibilidad y legitimidad del proceso, lo cual
es especialmente importante en investigaciones que involucran poblaciones

vulnerables, intervenciones de alto riesgo o el uso de tecnologias innovadoras.

Por dltimo, los CEIl estan formados por equipos multidisciplinares de diversas
categorias profesionales, lo cual es fundamental a la hora de calcular el indice de
Pertinencia, ya que se evaltan multitud de aspectos que pertenecen a distintas areas

de conocimiento.
6. DISCUSION Y CONCLUSIONES

La evaluacion de la pertinencia en la investigacion médica es esencial para asegurar
que los estudios respondan a necesidades reales y mejoren la salud publica. Los
estudios que involucran productos sanitarios tienen un impacto directo en la medicina
clinica, mientras que los estudios que no los incluyen pueden transformar la salud
publica, los procesos clinicos y la organizacion sanitaria. En ambos casos, una
evaluacion rigurosa de la pertinencia garantiza que los recursos de investigacion se
utilicen de manera efectiva para generar conocimiento que beneficie a los pacientes
y a la sociedad. Sin una evaluacién adecuada de la pertinencia, se corre el riesgo de
generar investigaciones redundantes, malgastar recursos Yy, potencialmente,

exponer a los participantes a riesgos innecesarios.

El célculo del indice de Pertinencia es un proceso estructurado y cuantitativo que
permite valorar la relevancia y la viabilidad de un estudio en relacién con sus
objetivos, su impacto potencial y su alineacion con las necesidades de salud publica
y clinica. También es util para orientar decisiones de financiamiento, priorizacion de
estudios e identificacion de areas clave para el avance de la medicina y la salud

global.
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Los comités de ética de la investigacion desempefian un papel central en la
evaluacion de la pertinencia de las investigaciones y la implementacion de
estandares reproducibles, como el indice de Pertinencia, puede simplificar su labor.

Esto puede ser especialmente relevante en situaciones de emergencia.
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INTRODUCCION

En las Gltimas décadas, la enfermeria en Espafia ha experimentado un gran desarrollo
académico y profesional, con un aumento en la participacion de enfermeras en
estudios de investigacion. Esto se debe a tres factores fundamentales: 1) La Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias, que
reconoce explicitamente la funcién investigadora de las profesiones sanitarias,
incluyendo la enfermeria, convirtiéndola en una funcién intrinseca de la profesion
enfermera. 2) La instauracion de los estudios de Grado en Enfermeria con la llegada
del Espacio Europeo de Educacion Superior lo que dio lugar a un niumero creciente
de enfermeras doctoras plenamente capacitadas para la investigacion y 3) El cambio
demografico en la poblaciéon europea actual que presenta altos indicadores de
longevidad y cronicidad, lo que ha llevado a las organizaciones sanitarias europeas a
poner el foco en la investigacion en cuidados (1,2). Sin embargo, su desarrollo ha sido
desigual en las distintas organizaciones sanitarias ligado a la gestion de los apoyos y

recursos que las direcciones otorgan a las enfermeras y la importancia que otorgan a
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la investigacion en cuidados. De hecho, algunas de las barreras identificadas por los
profesionales de la enfermeria en Espafa, pasan por la falta de enfermeras, la falta
de tiempo para desarrollar nuevas ideas y la falta de apoyos institucionales para
llevarlas a cabo (1,3,4) otros estudios mostraron la necesidad de las enfermeras/os de

realizar debates sobre consideraciones éticas (5).

En la actualidad se estan desarrollando estudios sobre cémo mejorar las
competencias investigadoras de las enfermeras para que los cuidados alcancen altos
estandares de calidad y tengan impacto suficiente para generar evidencia cientifica

gue incidan directamente en la calidad de vida de la poblacion (6-8).

Desde el CEIm de las Areas de Salud de Valladolid pretendemos realizar un
acercamiento a la percepcion que las enfermeras/os tienen sobre este CEIm, detectar
posibles desconocimientos tedricos o areas de mejora y de esta forma contribuir para
mejorar las capacidades investigadoras de las enfermeras/os para ayudarles a disefar
estudios de investigaciéon que cumplan con los derechos de los participantes, su

bienestar y seguridad.

Los objetivos son: identificar los conocimientos de las enfermeras que trabajan en las
Areas de Salud de Valladolid sobre la composicion y funciones del CEIm y su
accesibilidad, explorar el grado de conocimientos sobre los principios éticos y legales
gue rigen la investigacion biomédica e identificar barreras y facilitadores sobre el acceso
al CEIm.

METODO

Estudio piloto descriptivo transversal mediante encuesta dirigido a las enfermeras que
se encontraban en activo en los tres hospitales de las Areas de Salud de Valladolid
pertenecientes a la red publica de Salud de Castilla y Ledn (Sacyl). El Hospital
Universitario Rio Hortega y el Hospital Clinico Universitario de Valladolid, ambos son
hospitales de tercer nivel con 729 y 918 enfermeras en plantilla organica
respectivamente y el Hospital de Medina del Campo, hospital comarcal con 119
enfermeras en plantilla orgénica. La encuesta fue disefiada ad hoc por los miembros
del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid con 18 items basados en la legislacion
vigente respecto a los CEIm recogida en la ley 14/2007 y los especificados por el RD

1090/2015, sobre las Normas de Buena Practica Clinica y las Normas de Buena
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Practica Cientifica. Se incluyeron preguntas sobre “Definicion y funciones del Comité

de Etica de la Investigacién con medicamentos”, “Conocimientos de principios éticos
y legales en la investigacion biomédica”, “Accesibilidad y contacto con el CEIm”, y
sobre “Buenas practicas cientificas en investigacién”. Se afiadié un campo abierto
acerca de barreras y facilitadores para acceder al CEIm y cuatro preguntas
sociodemogréficas y laborales. La encuesta se disefié mediante la aplicacién Microsoft
Forms corporativo, alojado en el entorno Microsoft 365 de la red de sistemas de
informacion de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn. Se difundio a través
de los correos corporativos y mediante coédigos QR distribuidos en los controles o
puestos de enfermeria con un cabecero explicando el objetivo del estudio, invitando a
la participacion y garantizando la confidencialidad y el anonimato. Estuvo disponible
durante 20 dias del mes de marzo. Los datos se analizaron con el programa
estadistico IBM SPSS Statistics version 26.0 para Windows. Se codificé el contenido
del texto libre acerca de las barreras y facilitadores por temas principales recogiendo

mediante frecuencias absolutas los argumentos presentados por los participantes.
RESULTADOS

Respondieron 120 participantes con media de edad de 44,6+9,1 afios y una

antigiedad en el puesto de trabajo de 19,6 +7,4 afios. El 86,7% eran mujeres.

En cuanto a la definicion del Comité Etico de Investigacion con medicamentos y cudl
es su funcion, respondieron correctamente el 73,0% (n=88) y el 71,7% (n=86). El 90%
(n=110) afirmaron que en su composicion los CEIm estaban formados por médicos,
enfermeras y farmacéuticos, el 66,0% (n=80) conocian que debia haber un licenciado

en derecho y solo el 53,0% consideraron la figura del lego dentro de los CEIm.

En la tabla 1 se muestra el resto de los temas que se indagaron en las preguntas de

la encuesta y las frecuencias relativas y absolutas de los aciertos.
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Tabla 1. Frecuencias de aciertos sobre los contenidos de preguntas de la encuesta

Contenido de las preguntas de la encuesta Frecuencia Frecuencia
relativa de absolutade
aciertos aciertos

Respecto al Consentimiento informado
Cdmo debe recogerse CI (escrito, testigo legal, oral 53,0% 64
mediante representante legal)

En estudios con menores de 18 afios 48,3% 58
En estudios que conlleven imagenes del participante 67,5% 81
objeto de estudio o de su proceso

Respecto a la accesibilidad y contacto con el CEIm

Conocimiento de la pagina web 47,7% 56
Existencia de informacion visible y accesible en la 56,7% 68
intranet del hospital

Si se dispone de asesoramiento metodolégico acerca 62,5% 75

de los requerimientos para realizar un proyecto de
investigacion y solicitar la aprobacion del CEIm

Realizacion de estudios de investigacion en los dltimos 47,5 57
5 afos
- Habian solicitado y obtenido aprobacién del 93% 53
CElm
Participacion con comunicaciones en 54,2% 65
congresos/Jornadas en los ultimos 5 afios
78,5% 51
- Habian solicitado y obtenido aprobaciéon del
CEIm
Buenas Practicas Cientificas en Investigacion
Sobre buena practica ética relacionada con la 95% 114
honestidad, la responsabilidad, el rigor y los conflictos
de interés
Sobre buena practica en la autoria y difusiéon de 86,7% 104
resultados en investigacion
Sobre préacticas fraudulentas en la difusién de los 74,2% 89

resultados de la investigacion

Acerca de los aspectos que los participantes destacaron como facilitadores destacan,
el asesoramiento proporcionado desde la Unidad de Apoyo a la Investigacion, la
informacion contenida en la paginaweb y la rapida respuesta por parte del CEIm, tanto
si los informes son favorables como si se solicitan aclaraciones. En cuanto a las
barreras identificadas por los participantes fueron la falta de conocimientos y/o

formacion para realizar estudios de investigacion y la falta de experiencias previas
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porque nunca lo han utilizado, seguida de la falta de apoyos.

Se realiz6 una comparacion entre los participantes que habian realizado algun estudio
de investigacion en los dltimos 5 afios, frente a los que no [47,5% (n=57) vs 52,5%
(n=63)]. Mostraron mayores aciertos en lo referente a las funciones del CEIm
(p=0,003), cuando solicitar informe favorable (p=0,002) y lo consideraron mas
accesible (p=0,03). No hubo diferencias significativas en cuanto al correcto uso del

consentimiento informado.
CONCLUSIONES

Este estudio piloto nos proporciona un acercamiento a la percepcion de las
enfermeras sobre los conocimientos acerca del CEIm de las Areas de Salud de

Valladolid, sus funciones y su accesibilidad.

Estos resultados indican un conocimiento general adecuado sobre la definicion y
funciones del Comité Etico de Investigacion con medicamentos de Valladolid, una falta
de conocimientos sobre la composicion de los miembros en lo que respecta a
personas ajenas al &mbito sanitario como es un licenciado en Derecho y un lego. Se
ha identificado ademés una falta de conocimientos en cuanto al correcto uso del
consentimiento informado en lo que respecta a los estudios con menores de 18 afios
y a los que conllevan gestién de imagenes. El principal facilitador identificado ha sido
el asesoramiento metodolégico a través de la Unidad de Apoyo a la Investigacion y

la principal barrera la falta de conocimientos.

Con este estudio piloto, el CEIm de las Areas de Salud de Valladolid se propone
continuar el estudio con una muestra mas amplia y representativa del colectivo
enfermero de nuestras Areas de Salud, que nos permita hacer generalizaciones y
discusiébn de los resultados obtenidos, identificar las &reas susceptibles de

intervenciones y disefar estrategias de mejora.
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INICIATIVAS PARA POTENCIAR LA PARTICIPACION ACTIVA Y
CONSCIENTE DE DONANTES ENFERMOS Y SANOS EN

INVESTIGACION BIOMEDICA EN EL AMBITO HOSPITALARIO

Barbara Luna Sanchez!, Antonio Helguera Gallego?, Ignacio Dominguez
Sistiaga?, Santiago Martin Clemares?, Lorien Soto Garcial, Javier Rumin?!, Sara
Montafia Sanchez!, Laura Ruiz Cafas?!, Bruno Sainz Anding?, Julie Earl?, Sofia

Pérez Rubio! y Sonia Camarfio Paez!

1Biobanco y Biomodelos del Hospital Universitario Ramén y Cajal-IRYCIS
2Servicio de Atencion al Paciente del Hospital Universitario Ramoén y Cajal-IRYCIS

INTRODUCCION

Los biobancos son unidades centrales de apoyo a la investigacion biomédica. Estas
unidades son imprescindibles para poder generar ciencia de excelencia, ya que
actuan de nexo entre donantes de muestras y datos clinicos a través del personal
clinico y el personal investigador que lleva a cabo los distintos proyectos de
investigacion donde se utilizan las muestras y datos recogidos. Los biobancos tienen
la obligacién de garantizar los derechos de los/as donantes, asi como trabajar con
procedimientos establecidos, que aseguran el cumplimiento de los estandares a nivel

ético, legal, social y de calidad.

Por tanto, se puede afirmar que, gracias a las donaciones de muestras biologicas y
datos clinicos asociados, tanto de personas con enfermedades como donantes sanos,
es posible llevar a cabo proyectos de investigacion en busqueda de respuestas de

salud. Esto proporciona un aumento el conocimiento sobre las enfermedades, asi
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como las variables que influyen en el desarrollo, mantenimiento y prondstico de
enfermedades. Este conocimiento permite buscar distintas herramientas para detectar
enfermedades en fases tempranas, mejorar prondsticos o buscar tratamientos, con la

finalidad de aumentar la calidad de pacientes y familiares.

Para ello, el Biobanco Hospital Universitario Ramon y Cajal-IRYCIS ha establecido
circuitos intrahospitalarios complejos, formados por distintos profesionales del
hospital, involucrados para la obtencion de muestras y datos clinicos, utilizando los
distintos servicios y recursos del hospital, desde que se detecta un caso hasta su uso
en un proyecto de investigacion, donde todos/as los/as profesionales disponen de toda
la informacidn necesaria para formar parte conscientemente del proceso de inicio a

fin, hasta que se obtienen resultados.

Sin embargo, esto no sucede con los/as donantes de muestras y datos clinicos, ya
que solo obtienen informacién en el momento de proponerles participar en la
donacion. Por tanto, si la participacion de donantes sanos y enfermos es
imprescindible para poder hacer investigacion biomédica ¢,no deberian ser participes

activos y formar parte de sus procesos de donacion para investigaciéon?

El objetivo es involucrar de forma activa a donantes sanos y enfermos del Hospital
Ramén y Cajal-IRYCIS en su proceso de donacion para investigacion desde el inicio,
empoderandoles, poniendo a su disposicidn distintas herramientas informativas, que
les permitan comprender la importancia que tiene su aportacion para avanzar en

biomedicina, con una repercusion directa en la sociedad en general.

Este objetivo nace, entre otros, de los objetivos estratégicos establecidos por EATRIS,
la iniciativa de investigacion de infraestructura biomédica de la UE, promueve el
“Patient Engagement”, es decir, la participacion activa de pacientes en la
investigacion, garantizando que sus expectativas sean tenidas en cuenta en cada
etapa y del Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII). Responde a la creciente demanda de
la sociedad de hacer participes activos a los donantes de muestras y datos,
reconociendo que sin la contribucién de pacientes, familiares y donantes sanos no

seria posible llevar a cabo la investigacion biomédica.

Por este motivo, se incluyé como uno de los objetivos dentro de una de las areas

estratégicas del proyecto PT23 de la Plataforma ISCIII Biomodelos y Biobancos
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(PISCIIIBB), alineadas con el plan del ISCIIl, para avanzar hacia una medicina del

futuro.
MATERIALES Y METODOS

Se han llevado a cabo varias iniciativas en colaboracion con el Servicio de Atencion
al Paciente del Hospital. Todas las iniciativas han sido aprobadas por la “Comision
Técnica de Valoracién de la Informacion Sanitaria Hospitalaria”, que vela para que la

informacion que llega a pacientes sea legitima, clara y concisa.

1° Carteleria Informativa. Se han elaborado carteles en tamafio A3, con informacion
basica sobre el proceso de donacién de muestras y datos para investigacion a través
de biobanco. Ademas, pueden escanear los cédigos QR que redirigen a las webs de

Biobanco, (Hospital e IRYCIS), si quieren ampliar informacion.

2° Diptico informativo. Creacion de dipticos con informacion mas amplia que el cartel
informativo. Este diptico responde dudas relacionadas con los biobancos, tipos de
muestras y datos relacionados con quién y como puede donar, asi como quiény como
puede utilizarlas. Tanto la carteleria como los dipticos estan disponibles en distintas

ubicaciones y salas de espera del Hospital.

3° Infografia para donantes en consulta. Se trata del mismo documento que la
carteleria informativa, en un tamafio A5. Entregada por el personal clinico cuando
proponen la donacién de muestras y datos clinicos. Para ello, se ha hecho entrega del
material a varios profesionales clinicos que gestionan la inclusion de donantes de
muestras y datos clinicos y, ademas se les preguntara mas adelante sobre la acogida

de la iniciativa por parte de los/as donantes.
RESULTADOS Y CONCLUSIONES

Las iniciativas mencionadas permiten que los/as donantes de muestras biolégicas y
datos clinicos, puedan participar activamente en su proceso de donacion, ya que les
permite adquirir el conocimiento necesario para entender que los biobancos tienen el
deber de garantizar los derechos de los pacientes, la calidad de las muestras y datos
clinicos, el cumplimiento de las normativas éticas y legales vigentes, asi como
asegurar investigaciones biomédicas de excelencia que mejoren el conocimiento, la

prevencion, el diagndstico, prondstico y/o tratamiento de las enfermedades aportando
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un beneficio a la sociedad. Es imprescindible que comprendan la importancia de su
donacion para poder llevar a cabo proyectos de investigacion de excelencia cientifica,

con repercusion directa en la sociedad.

Por tanto, la transferencia de informacion sobre los biobancos y la investigacion
biomédica con donantes de muestras y datos clinicos, tanto de pacientes, familiares
0 donantes sanos, es imprescindible para generar confianza y transferencia sobre los
procesos que se llevan a cabo en investigacion biomédica, empoderandoles en su

toma de decisiones.

Seria interesante, en un futuro, poder evaluar cémo son acogidas por los/as donantes
las iniciativas puestas en marcha, asi como poder tener en cuenta sus opiniones para
mejorar la comunicacion, fomentando la transparencia de los procesos y la
satisfaccion de los mismos. Para finalizar, es importante potenciar la educacion y
formacién en la sociedad en general sobre el uso de muestras biolégicas y datos

clinicos asociados, como medio para buscar soluciones a los retos actuales de salud.
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REFLEXIONES PARA ABORDAR LA EVALUACION DE ENSAYOS,
ESTUDIOS Y PROYECTOS QUE INCLUYAN GRANDES VOLUMENES

DE DATOS O INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Ordufia Galan AJ, Rodriguez Capellan S, Carriqui Suéarez AB,

Lopez Martinez MC, Pérez Mufioz |, Diaz Cambronero O.

CEIm Hospital La Fe. Valencia

CONTEXTO

En un contexto de digitalizacion de la asistencia sanitaria y con el uso creciente de la
inteligencia artificial (IA), que combina algoritmos que automatizan decisiones, los
proyectos de investigacion y ensayos clinicos que manejan datos sensibles, como son
los biomédicos, genéticos o clinicos, deben garantizar la proteccion de los derechos
fundamentales de los pacientes (intimidad, salud, vida) y el cumplimiento de los

principios cientificos y éticos.

En estos casos el evaluador tiene que encontrar en los protocolos las salvaguardas
de estos principios, y ha de valerse de un conjunto de herramientas que faciliten esta
tarea. Estas herramientas se encuentran en el marco legal actual, que incluye la Ley
Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales (LOPDGDD), el Reglamento UE
2016/679 General de Proteccion de Datos y el Real Decreto 957/2020 sobre estudios
observacionales con medicamentos. En ellas se regula el consentimiento informado,
la seudonimizacion de datos, las evaluaciones de impacto, la gestion de riesgos y las

medidas de seguridad de los sistemas y procesos.
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Al mismo tiempo, la reciente aprobacion del Reglamento Europeo 2024/1689 sobre
inteligencia artificial (Al Act) introduce nuevas obligaciones para los proyectos que
incluyan pruebas de sistemas de IA en condiciones reales, obligando a discernir con
precision si estos sistemas deben considerarse de alto riesgo y, por tanto, cumplir

exigencias adicionales en materia de transparencia, trazabilidad y control.

Este texto recoge una serie de reflexiones que los autores hemos considerado clave
en nuestros trabajos de evaluacion del Ultimo afio para poder concluir de forma
responsable y conforme a derecho nuestros dictdmenes y que puede constituir una
guia util para investigadores, promotores, comités éticos y demas agentes implicados
en la elaboracion o en la evaluacion de estudios que incluyan tratamientos de datos o
componentes de IA, en el plano que involucra a la privacidad, el consentimiento, la
legitimacion del tratamiento y la gestion del riesgo, ya sean estudios retrospectivos,
estudios de calidad, andlisis de “Big Data” o al desarrollo, prueba o aplicacion de

algoritmos de inteligencia artificial.

USO DE DATOS PERSONALES PARA INVESTIGACION EN SALUD PUBLICA Y
BIOMEDICA

La LOPDGDD permite usar datos personales seudonimizados en investigacion
sanitaria siempre que se garantice la separacion funcional entre quienes realizan la
seudonimizacion y los investigadores, y se firme un compromiso de confidencialidad

que prohiba la reidentificacion.

Antes de que los datos seudonimizados sean accesibles al equipo de investigacion
debera existir un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna
actividad de reidentificacion y deberan adoptarse medidas de seguridad especificas

para evitar la reidentificacion y el acceso de terceros no autorizados.

RIESGOS PARA LA INTIMIDAD Y OTROS DERECHOS Y LIBERTADES DEL
INDIVIDUO

La Disposicién adicional decimoséptima de la LOPDGDD indica que cuando se lleve
a cabo un tratamiento con fines de investigacion biomédica se procedera a realizar
una evaluacion de impacto que determine los riesgos para las libertades individuales

derivados del tratamiento de datos. Esta evaluacién incluird de modo especifico los
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riesgos de reidentificacion vinculados a la anonimizacion o seudonimizacion de los
datos. El Al Act también pide que se tengan en cuenta los riesgos de aplicar algoritmos
de inteligencia artificial, y el Real Decreto de estudios observacionales obliga al
promotor del estudio a mitigar dichos riesgos y asegurar la confidencialidad de los

datos.
CONSENTIMIENTO Y LEGITIMACION DEL TRATAMIENTO

Segun el RGPD, el tratamiento de datos de salud puede estar legitimado no solo por
el consentimiento explicito del interesado, sino también por otras bases legales
recogidas en sus articulos 6 y 9. El art. 9 prohibe el tratamiento de datos
especialmente protegidos, como datos de salud, biométricos o genéticos, salvo
excepciones explicadas en su punto 2, como el consentimiento explicito, el interés
publico esencial, la salud publica, la investigacion cientifica o historica, fines
estadisticos o el archivo por interés publico. El articulo 6 indica que ademas del
consentimiento del interesado se podria buscar la legitimacion del tratamiento en la
ejecucion de un contrato entre las partes, o la aplicacién de medidas precontractuales,
0 si existiera una obligacion legal, o si se precisara la proteccion de intereses vitales,
0 en cumplimiento de una mision realizada en interés publico o en el ejercicio de
poderes publicos, o si el responsable del tratamiento, no siendo una autoridad publica,
por ejemplo un promotor de la industria, hubiera de satisfacer intereses legitimos.
Todo lo dicho no exime de la obligacién de informar en todos los casos a los sujetos
del estudio.

El Real Decreto sobre estudios observacionales, abunda en estas cuestiones, y
recuerda que, si no se solicita el consentimiento para investigacién en salud, debe
justificarse otra base legal conforme a los arts. 6.1 y 9.2 del RGPD, y ademés aplicar
los criterios establecidos en la disposicion adicional 172 de la LOPDGDD.

CONSENTIMIENTO PARA LOS PROCEDIMIENTOS CLINICOS DE LA
INVESTIGACION

Un aspecto distinto es el consentimiento informado de los procedimientos clinicos que
hubiera que aplicar. Las leyes de documentacion clinica (Ley 41/2002 de autonomia
del paciente y otras de las comunidades autonomas), exigen que, para toda actuacion

en el ambito de la salud de un paciente, incluida la investigacion, se obtenga el
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consentimiento libre y voluntario del afectado una vez que, recibida la informacion
asistencial, haya valorado las opciones propias del caso. La LOPDGDD vy el Real
Decreto sobre estudios observacionales refuerzan esta obligacién, aunque permiten
su dispensa en estudios observacionales con valor social importante y riesgo minimo,

previa autorizacion del CEIm.

ENTONCES, ¢ HAY EXCEPCIONES AL CONSENTIMIENTO DE TRATAMIENTO DE
DATOS PERSONALES?

Cabe concluir que las citadas leyes justifican que en investigaciones con datos y
estudios estrictamente retrospectivos se pueda exceptuar el consentimiento si se
encuentra otra base legal de las vistas en el articulo 6 del RGPD. Veamos casos

posibles:

1. Datos andénimos tratados por equipos distintos: un equipo sanitario asistencial
recaba legitimamente datos clinicos y otro equipo investigador los analiza

anonimizados. Al tratarse de datos an6nimos, no se consideran datos personales.

2. Estudios de calidad dentro del mismo servicio clinico: el sanitario que recaba los
datos es el mismo que ha atendido al paciente o pertenece al mismo servicio,
limitandose a su especialidad y sin ceder datos a terceros. Se legitima por el art. 6.e

RGPD (misién de interés publico o ejercicio de poderes publicos).

3. Uso de datos anonimizados o seudonimizados de repositorios: datos extraidos y

anonimizados mediante herramientas informaticas desde la historia clinica electrénica.

4. Estudios de alto valor social y riesgo minimo: aquellos cuya viabilidad dependa de
la dispensa de consentimiento, siempre que el valor social sea significativo y los

riesgos minimos.

Estos estudios deben ser valorados por un CEIm, que debera encontrar en el protocolo
justificacion clara para no requerir el consentimiento y una declaracion de
cumplimiento del RGPD y de la LOPDGDD. Los datos usados deben estar
seudonimizados, no cederse a terceros fuera del Departamento, y solo utilizarse para
publicaciones cientificas si se garantiza la imposibilidad de identificar a los
participantes.



XI CONGRESO

ANCEI

JALAMANCA, 29-30 DE MA

REFERENCIA A SISTEMAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL DE ALTO RIESGO

Con la entrada en vigor del Reglamento Europeo 2024/1689 (IA Act), resulta de
utilidad una reflexion sobre si el reglamento aplica al proyecto y, en su caso, disponer
de un documento que recoja esta reflexion y acredite su cumplimiento. Es importante
saber que segun el art. 2.8 del Reglamento, este no se aplica a sistemas de IA usados
exclusivamente para investigacion y desarrollo cientifico, pero si habra que someterse
a él si se hacen pruebas en condiciones reales, por ejemplo, con pacientes en
hospitales, consultas clinicas o pruebas diagnésticas. Por tanto, los proyectos que
solo disefien, entrenen y validen algoritmos en el laboratorio estan excluidos, pero

aguellos que incluyan test en condiciones reales deben cumplirlo.

Basicamente el documento debe determinar si el producto realiza pruebas en
condiciones reales, y en caso afirmativo debe asegurar que el producto no realiza
ninguna de las actividades prohibidas (Capitulo 1), y determinar si es un producto de
IA de alto riesgo, en cuyo caso determinar el cumplimiento de los principios y medidas
del capitulo Il, | secciones 2 y 3, o0 es un producto IA de uso general, en cuyo caso
debe cumplir las obligaciones del capitulo V Seccién 2 y ademas las de la Seccion 3

si el producto tiene un riesgo sistémico.
APLICACION PRACTICA

Si el estudio emplea datos personales o Inteligencia Artificial, el CEIm del Hospital La
Fe exige varios documentos, a saber: (1) La informacion del Registro de Actividad de
Tratamiento (RAT), de acuerdo con art. 30 RGPD y art. 31 LOPDGDD. (2) Una
Evaluacion de Impacto en Proteccion de Datos (EIPD), de acuerdo con Art. 35 del
RGPD. (3) Un documento que acredite el cumplimiento del Reglamento de inteligencia
artificial. (4) La inclusion en el protocolo del plan de gestion del ciclo de vida del dato,
y (5) una descripcion del funcionamiento y clasificacion del sistema de inteligencia

artificial utilizado o desarrollado.
DIAGRAMA DE DECISION PARA EL PRESENTADOR DE PROYECTOS CON IA

Para que el grupo que presenta el proyecto no tenga duda sobre el planteamiento de

su trabajo, le sera util este diagrama de decision:
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Y para facilitar al evaluador su trabajo, y asegurar que todos los estudios se evaltan

siguiendo los mismos criterios, se puede utilizar una lista de verificacion como esta:

ITEM

Declaracion de cumplimiento de COOK
LOPD

declaracién de cumplimiento de IA COOK
ACT

Plan de datos: origen de datos COOK
Plan de datos: método de OOK
anonimizacion

Plan de datos: Separacion funcional COOK
de los accesos al origen o al dato

anénimo

Plan de datos: Referencias a la IA OOK
utilizada

Evaluacion de impacto en proteccion OOK
de datos

Registro de Actividad de tratamiento OOK
(RAT)

Consentimiento de los pacientes COOK
Otra legitimacién del tratamiento COOK
Seguridad de la Nueva Plataforma de COK

datos
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COMENTARIO SOBRE LA DECLARACION DE HELSINKI EN EL 60

ANIVERSARIO DE SU PRIMERA PROMULGACION

Pablo Ferrer Salvans

Vicepresidente del CEIm de la Clinica Universitaria d’Odontologia de la Universitat
Internacional de Catalunya. Vicepresidente del CEIm del Centro Oftalmolégico

Barraquer. Vocal del CEIm de la Fundacié de Recerca San Joan de Déu

Recientemente se ha publicado la ultima revision de la Declaracion de Helsinki (DH)
de la Asociacién Médica Mundial (AMM) o World Medical Association (WMA) (1). Se
trata de un documento muy relevante para cuantos se relacionan con la investigacion
biomédica y particularmente para los miembros de los comités de ética de la
investigacion, ya sea con o sin medicamentos. Como socio de la Asociacion Nacional
de Comités Eticos de Investigacion-ANCEI, se ha considerado oportuno aprovechar
la ocasién para recordar algunos hitos histéricos y acontecimientos, que han hecho
de este documento una referencia fundamental, tanto para la investigacién como para

la profesion y la ética médicas.

Como es sabido, la primera version de la declaracién de Helsinki (DH) aparecio en
1964, en la Asamblea que la AMM celebré en esta ciudad. Ha sido modificada en 11
ocasiones, la tltima en octubre de 2024 en la asamblea celebrada también en Helsinki.
El intervalo entre las revisiones ha variado entre 2 y 11 afios y en cada ocasion
numerosos autores han aportado sugerencias que han ayudado a interpretar el texto,

a completar su significado o facilitar su implementacion. Esta ultima revision se ha
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publicado 60 afios después de la primera publicacion y ANCEI se adhiere a la 602

celebracion de la WMA .

En este trabajo se han revisado las referencias en la literatura médica y en las redes
sociales. En la revision anterior del afio 2013 se llevo a cabo un analisis de los cambios
introducidos y una descripcion cronoldgica de los mismos (2,3). La relectura de esta
publicacion obliga a reflexionar sobre las diferencias de perspectiva en la evaluacion
de los proyectos de investigacion en seres humanos desde el afio 2013 a 2024. Uno
de los trabajos que mas ha ayudado a reflexionar sobre las diferencias entre versiones
de la DH, ha sido la publicacién de F.J. de Abajo (4), “La declaracion de Helsinki VI:
una revision necesaria, pero ¢ suficiente?”, en la que se abordd la V revision del afio
2000 con una vision critica considerando que la nueva version podria ser insuficiente
para adaptarse a los cambios que hasta ese momento habia experimentado la
investigacion clinica. En el momento actual la situacién es mucho mas compleja; la
bioquimica y la genética han progresado extraordinariamente Yy nuevos
descubrimientos han irrumpido en escena: el 2 de abril del 2023 Bill Gates proclamaba
en un articulo de prensa “La era de la Inteligencia Artificial ha comenzado” (5) ante la
aparicion del programa de Inteligencia Artificial (IA) ChatGPT, capaz de dialogar con
soltura con un ser humano. Esto no ha sido mas que la punta del iceberg que ya
estaba navegando entre nosotros. En el momento actual y a la vista del contexto
histérico y de las innovaciones aparecidas, casi me atreveria a decir que el problema
no es solo la IA, sino la velocidad y extension de los cambios que se van produciendo
y cOmo se pueden saltar todas las barreras administrativas o legales, incluso antes de
que aparezcan. Actualmente los pacientes son vistos muchas veces como “fuentes
de datos”, que se acumulan en grandes cantidades (Big Data) y los limites entre lo
objetivo y lo subjetivo se vuelven borrosos. El efecto Hawthorne, el efecto placebo, o
las consecuencias del “equivoco terapéutico” (6) no parecen ser obstaculo para

mezclar pacientes, datos e investigadores.

Ante la nueva situacién, la propuesta de la actual revision de la DH es dar mayor
protagonismo a los participantes en la investigacion. Sin embargo, esta proposicion
no es nueva: en el afio 2012 J. Kaye y un grupo internacional de investigadores
publicaron en Nature Reviews (Genetics), un trabajo titulado “From patients to

partners: participant-centric initatives in biomedical research” (5) en el que se analiza
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el significado de las iniciativas centradas en el paciente en la investigacion biomédica,
(PCls “Patient Centered Initiatives” por sus siglas en inglés). J. Kaye y cols. (7) definen
una iniciativa centrada en el paciente como “aquella herramienta, programa o proyecto
que empodera a los participantes para implicarse en el proceso de investigacion,
utilizando Tecnologias de la Informacion (IT)”. Esta es una definicion muy genérica,
gue ha de tener en cuenta el requerimiento por parte de la DH de disponer del
consentimiento informado del paciente, antes de iniciar una investigacion. Es habitual
qgue el consentimiento informado (CI) se obtenga de uno en uno, para cada sujeto, y
por un contacto directo entre investigador y el paciente o voluntario. El comité de ética
de la investigacion, el comité de revision institucional, o alguna estructura similar (el
nombre depende del pais o la legislacién aplicable), se encarga, por delegacién de
una autoridad legal en cada pais, de establecer las necesarias garantias para los
derechos humanos de los pacientes.

Tanto los pacientes, como sus historias clinicas, sus muestras biologicas y datos en
general, se consideran ‘“informacion”, cuyo tratamiento esta cada vez mas
mecanizado, digitalizado o informatizado. La nueva versién de la DH de 2024 (8)
aparece en un momento historico en que el valor econémico de los programas
informaticos, de las bases de datos y de las empresas que manejan las redes sociales,
afladen peso a los conflictos de interés que rodean a la industria farmacéutica, a los
facultativos y a personas implicadas en la investigacién. Los protocolos de estudios
disefiados con las nuevas orientaciones ponen cada vez mas en tension a los comités,
a los profesionales encargados de evaluarlos y consecutivamente a los pacientes, por
la gran cantidad de aspectos técnicos, legales y éticos a considerar. Ante la nueva
version de la DH cabe preguntarse ante el acumulo de exigencias: la Declaracion de
Helsinki X: una revision necesaria, pero ¢excesiva? Ambas preguntas, revision
insuficiente o excesiva, pueden ser oportunas y para encontrarles una respuesta, se
propone la presente reflexion, y también una posible consulta entre los socios, que se
ofrece al Comité Editorial del Boletin ANCEI, como debate para los miembros de los
Comités de Etica de la Investigacion (CEl) que acepten participar. La investigacion
centrada en estudios y ensayos clinicos muy concretos se esta mezclando con
técnicas de manejo de datos dificiles de abarcar. La DH, como guia para los Comités
de Etica de la Investigacion de alcance mundial, con y sin medicamentos, amerita una

reflexion compartida y de un debate ético aclaratorio.
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MATERIAL Y METODOS

El material a analizar es la version publicada en octubre del 2024 como revision de la
DH en la revista JAMA (Journal of American Medical Association) (1). Hay que precisar
que la revista JAMA tiene derechos exclusivos sobre el texto de la DH como minimo
hasta el 31 de diciembre del 2025, y también que J. Resneck Jr., profesor de
Dermatologia, ha liderado el grupo de trabajo encargado de la presente revisién y ha
sido al mismo tiempo el 177 presidente de la AMA (American Medical Association). El
método de trabajo que se ha utilizado aqui ha consistido en revisar el texto de la actual
DH y lo publicado por J. Resnek y su equipo sobre las revisiones en su 60 aniversario
(8). Se trata de un hipertexto que relaciona otras publicaciones con las llamadas
adecuadas en que dice recopilar las aportaciones de 10 millones de médicos
asociados a la WMA, a lo largo de 30 meses y 8 reuniones regionales, repartidas por
todo el mundo. Han participado en las reuniones especialistas relacionados con la
investigacion biomédica y pese a la opinidon general de que los principios éticos son
intemporales, los cambios culturales y de formacion han condicionado debates a partir
de los cuales se han elaborado borradores en que han participado otras entidades. Se
han tenido en cuenta los documentos fundacionales de la ética meédica: Informe
Belmont, versiones anteriores de la DH, escritos de la CIOMS (Pautas éticas
internacionales 2017) y el comentario editorial (9) publicado en JAMA. Estos textos
incluyen referencias a la Pandemia del COVID-19 y hablan de la responsabilidad
social de la investigacion, la necesidad de la integridad cientifica por parte de los

investigadores y todo el personal implicado en los proyectos.

Se indica en la “Introduccién” de la DH que debe considerarse como un “todo” y que
cada péarrafo debe ser aplicado con consideracion de todos los otros parrafos
pertinentes conjuntamente. En este contexto, se echa en falta una mejor definicion de
la estructura o arquitectura semantica de la DH como texto legal, pues no ha habido
una presentacion introductoria al método utilizado y no se sabe que valor semantico
tiene un parrafo, un articulo o un titulo. El segundo pérrafo de la introduccion extiende
la aplicabilidad de la DH mas alla de la profesion médica, con la condicién de que el
objetivo de los protagonistas sea la investigacion, en o sobre, seres humanos. Esto
constituye una universalizacion de la DH muy util, pero al mismo tiempo la extiende a

ambitos cientificos que no estan familiarizados con la terminologia de la investigacion
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biomédica ni con las vivencias de la medicina.

Al objeto de aproximarse al maximo al material recibido y poder comparar los
resultados de un posible debate se ha procedido a cumplimentar el mismo
cuestionario que ha utilizado el grupo de trabajo de la WMA para elaborar la version
2024 (10) como si su objetivo fuese recopilar las opiniones de organizaciones
profesionales, en este caso la opinion de ANCEI. Se ha cumplimentado siguiendo el
supuesto de que un representante de ANCEI (en este caso el autor) lo responde,
intentando reproducir una perspectiva “naive”. Al final de cada apartado se han
afadido los comentarios que se han considerado adecuados para un debate. En
ocasiones se han utilizado letras rojas, cursivas o negritas, para destacar mas el
contenido, sin otro significado. La reflexibn comparativa con la versién anterior de la

DH 2013 forma también parte de los resultados.
RESULTADOS

Una panoramica comparativa de los principales epigrafes de la DH puede obtenerse
en la tabla 1 en donde el texto en cursivas hace aparentes los cambios de los

epigrafes entre la version del afio 2013 y la del 2024.

Tabla 1 de contenidos de la Declaracion de Helsinki

Version 2013 Version 2024

Introduccion Introduccion

Principios generales Principios generales

Riesgos, costos y beneficios Riesgos, costos y beneficios

Grupos y personas vulnerables Vulnerabilidad de personas, grupos vy

comunidades
Requisitos  cientificos 'y protocolos de | Requisitos cientificos y protocolos de

investigacion investigacion

Comités de ética de la investigacion Comités de ética de la investigacion

Privacidad y confidencialidad Privacidad y confidencialidad

Consentimiento informado Consentimiento libre e informado

Uso del placebo Uso del placebo

Estipulaciones postensayo Estipulaciones postensayo

Inscripcion y publicacion de la investigaciéon y | Inscripcion y publicacion de la investigaciéon y
difusién de los resultados difusién de los resultados

Intervenciones no probadas en la préactica clinica | Intervenciones no probadas en la practica clinica

Una descripcion mas detallada de la comparacion punto por punto de las diferencias
encontradas entre ambas versiones se muestra en la tabla 2, distribuidos por los 37
parrafos, puntos o articulos de la DH consecutivos. En la primera columna figura el

namero de fila de la tabla, en la segunda los epigrafes, la mayoria indicados como
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parrafos (de P1 a P37) que corresponden al contenido de la DH. En las siguientes
columnas se compara la version de 2013 con la de 2024 linea a linea, incluyéndose

los cambios observados por epigrafe. Los parrafos no modificados se dejan

voluntariamente igual como confirmacion de su permanencia.

Tabla 2.- Descripcién de cambios entre versiones de la DH:

Nro Epigrafe | Texto previo 2013 Cambio o adicidon en 2024
1 Titulo Seres humanos Participantes humanos
2 Aviso Ninguno Aviso de provisionalidad, Oct.24
3 Adoptada | Ninguno Y por la 75 Asamblea General, Helsinki,
por Finlandia, octubre 2024
Introduccion Introduccion
4 P1 Seres humanos Participantes humanos
5 P2 Insta a adoptar estos principios Estos principios deben ser sostenidos
6 P2 Ninguno Son fundamentales para la proteccion ...
7 P2 Ninguno Sean pacientes o voluntarios sanos
Principios generales Principios generales
8 P3 El médico debe considerar lo mejor El médico debe comprometerse con la
para el paciente cuando preste prioridad de la salud y el bienestar del
atencion médica paciente y debe ofrecer atencién para lo
mejor del paciente
9 P5 Ninguno Incluso las intervenciones bien probadas
deben ser evaluadas continuadamente a
través de la investigacion para que sean
seguras, eficaces, efectivas y de calidad
10 P6 Una parte se ha pasado al P5. Enfatiza las desigualdades y la justicia
Comprender las causas, evolucidony | distributiva. Se debe establecer una
efecto de las enfermedades interaccion significativa con los participantes,
compartir prioridades con la comunidad,
participen en el disefio de la investigacion,
comprender y difundir los resultados
(Contenido resumido)
11 pP7 La investigacion médica esta sujeta | El propésito principal de la investigacion
a normas éticas que sirven para médica es generar conocimiento para
promover y asegurar el respeto a comprender las causas, evolucion y efecto
todos los seres humanos y para de las enfermedades ... promover la salud
promover su salud y sus derechos individual y publica. Estos efectos nunca
individuales deben tener primacia sobre los derechos y
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los intereses de la persona que participa en

la investigacion

12 P8 Aungue el objetivo principal de la Si bien durante las emergencias de salud
investigaciébn médica es generar publica pueden necesitarse urgentemente
nuevos conocimientos, este objetivo | nuevos conocimientos e intervenciones
nunca debe tener primacia sobre los | sigue siendo esencial defender los principios
derechos y los intereses de la éticos de esta Declaracion durante esas
persona que participa en la emergencias
investigacion

13 P9 Es deber del médico proteger... Es deber del médico proteger...

La responsabilidad de la La responsabilidad de la proteccién... debe
proteccion... debe recaer siempre en | recaer siempre en un medico
un médico

14 P10 Los médicos deben considerar Los médicos deben considerar normas y
normas y estandares éticos, legales | estandares éticos, legales y juridicos de sus
y juridicos de sus propios paises. propios paises. No se debe permitir que un
No se debe permitir que un estandar | estandar juridico elimine una proteccion
juridico elimine una proteccién ética | ética

15 P11 La investigacién médica debe La investigacion médica debe realizarse de
realizarse de manera que reduzca al | manera que reduzca al minimo el dafio al
minimo el dafio al medio ambiente medio ambiente y procure la sostenibilidad

ambiental

16 P12 Supervision de un médico u otro Supervision de un médico u otro
profesional de la salud competente y | investigador competente y adecuadamente
adecuadamente cualificado cualificado. La integridad cientifica es

esencial y nunca deben cometerse faltas de
conducta

17 P13 Los grupos que estan Los grupos que estan subrepresentados
subrepresentados

18 P14 El médico que combine la El médico que combine la investigacion
investigacion médica con la atencion | médica con la atencion médica debe
médica debe involucrar... involucrar...

19 P15 Se debe asegurar compensacion a | Se debe asegurar compensacioén a los dafios
los dafios
Riesgos costos y beneficios Riesgos costos y beneficios

20 P16 En la practica de la medicina la | En la practica de la medicina la mayoria de
mayoria de las intervenciones | las intervenciones implican algunos riesgos y
implican algunos riesgos y costos costos

21 P17 Precedida de una cuidadosa | Precedida de una cuidadosa comparacién de

comparacion de riesgos

riesgos
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Reducir al minimo los riesgos

Reducir al minimo los riesgos

22 P18 Seguridad en la evaluacibn de | Seguridad en la evaluacion de riesgos y
riesgos y beneficios si hay dudas, | beneficios si hay dudas, evaluar si continGian,
evaluar si contindan, modifican o | modifican o suspenden la investigacion
suspenden la investigacion
Grupos y personas vulnerables Vulnerabilidad de personas, grupos y

comunidades

23 P19 Algunas personas o0 grupos son | Los factores pueden ser fijos, contextuales, o
particularmente vulnerables... dinamicos, mayor riesgo de sufrir dafios. La
Garantizar proteccion exclusion de la investigacion puede

exacerbar sus disparidades. Sospesar los
dafios de una exclusion (ver discusion)

24 P20 No pueda realizarse en un grupo no | Lo mismo y que la exclusiéon no exacerbe su
vulnerable y obtenga beneficios de la | vulnerabilidad
investigacion
Requisitos cientificos y protocolos | Requisitos cientificos y protocolos de
de investigacion investigacion

25 P21 Principios cientificos +conocimiento | Disefio y ejecucion sélidos + Principios
profundo  conocimiento+ datos | cientificos +conocimiento profundo + datos
experimentales en animales experimentales en animales y que sea
Cuidar de los animales de | probable que produzcan resultados fiables.
experimentacion Todo descrito en un protocolo

Cuidar de los animales de experimentacion

26 P22 Descritos y justificados en un | Ademas, los conflictos de interés condiciones
protocolo. Consideraciones éticas, | de manejo de los datos, conflictos de interés
financiacion y estipulaciones post | y demas aspectos relevantes.
ensayo

27 P23 El protocolo debe ser enviado a un | Condiciones pormenorizadas y mayor
comité exigencia. (ver discusion)

Privacidad y confidencialidad Privacidad y confidencialidad

28 P24 Deben tomarse toda clase de | Deben tomarse toda clase de precauciones
precauciones para resguardar... para resguardar...

Consentimiento informado Consentimiento libre e informado

29 P25 La participacion de personas | El consentimiento libre e informado es un
capaces de dar su Cl debe de ser | elemento esencial...
voluntaria...

30 P26 Cada participante debe recibir la | Cada participante debe recibir la informacion

informacién adecuada...

Beneficios calculados y riesgos

previsibles...

adecuada...
...en lenguajes sencillo...

Beneficios calculados y riesgos previsibles...
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Derecho a participar y a retirar y
consentimiento...

No represalias...

Necesidades especificas de cada
individuo y método de informacion...
Asegurarse de que ha
comprendido...

Pedir el CI preferentemente por

Compensaciones previstas en caso de ser
dafiados

Necesidades especificas de cada individuo y
método de informacion...

Asegurarse de que ha comprendido...

Si el Cl no se puede otorgar en papel o
electrénicamente el proceso debe ser

documentado y atestiguado

escrito... Opcion a ser informado, o no, sobre los
Proceso documentado y | resultados generales del estudio
atestiguado...

Opcién a ser informado sobre los

resultados generales del estudio

31 P27 Al pedir el ClI especial cuidado en | Al pedir el Cl especial cuidado en caso de
caso de vinculacibn con el | vinculacion con el participante...
participante... Solicitud por persona independiente...
Solicitud por persona
independiente...

32 P28 En caso de incapacidad de dar el Cl | En caso de incapacidad de dar el Cl buscar
buscar la colaboracion del | /a colaboracidn del representante legal...
representante legal... Riesgo minimo...

Riesgo minimo... Beneficio para el grupo de enfermos...
La investigacion no pueda realizarse
en personas no enfermas...

33 P29 Asentimiento del incapaz + CI del | Asentimiento del incapaz + CI del
representante legal representante legal
El desacuerdo de un individuo | El desacuerdo de un individuo potencial debe
potencial debe ser respetado ser respetado

34 P30 En caso de imposibilidad del ClI por En caso de imposibilidad del ClI por afeccion
afeccion transitoria se podré incluir transitoria se podra incluir al paciente si
al paciente si estaba estipulado estaba estipulado previamente en un
previamente en un protocolo protocolo aprobado por un CEl, se solicita la
aprobado por un CEl, se solicita la autorizacion en cuanto el paciente recupere
autorizacion en cuanto el paciente condiciones.
recupere condiciones.

35 P31 El médico debe informar El médico debe informar cabalmente...

cabalmente...
La negativa a participar o la decisién
de retirarse no influira de manera

adversa...

La negativa a participar o la decisién de

retirarse no influira de manera adversa...
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36 P32 ... investigacion en datos humanos Toda recoleccién de datos o materiales para
almacenados en biobancos o usos multiples... debe ser coherente con la
depodsitos similares... el médico Declaracion de Taipei de la AMM, incluidos
debe pedir el Cl... si no es posible los derechos de las personas y los principios
obtenerlo se requerira la aprobacion | de gobernanza. Un comité de ética de la
por un comité de ética. investigacion debe aprobar el
establecimiento y supervisar el uso continuo
de dichas bases de datos y biobancos.
Cuando el Cl sea impracticable la
investigacion secundaria solo podra
realizarse después de la aprobacion de un
CEL

Uso del placebo Uso del placebo

37 P33 ... comparacion con las mejores ... comparacion con las mejores
intervenciones probadas, excepto: intervenciones probadas, excepto:

Cuando no existe intervencién Cuando no existe intervencién probada...
probada... Por razones metodoldgicas...se puede
Por razones metodologicas...se utilizar:
puede utilizar: e Una intervencién menos eficaz

e Una intervencion menos e Eluso del placebo

eficaz e Ninguna intervencién

e Eluso del placebo Los pacientes no correran riesgos

e Ninguna intervencion adicionales por no recibir la mejor
Los pacientes no correran riesgos intervencién probada.
adicionales por no recibir la mejor Se debe tener muchisimo cuidado para
intervencién probada. evitar abusar de esta opcién.
Estipulaciones post ensayo Estipulaciones post ensayo

38 P34 Antes del ensayo clinico, los Antes del ensayo clinico, los auspiciadores y

auspiciadores, investigadores y los
gobiernos de los paises anfitriones
deben prever el acceso post ensayo
a todos los participantes que todavia
necesiten una intervencién que haya
sido identificada como beneficiosa
en el ensayo. Esta informacion
también debe proporcionarse a los
participantes durante el proceso de

consentimiento informado.

los investigadores deben organizar
estipulaciones post ensayo proporcionadas
por ellos mismos, los sistemas de salud o
los gobiernos para todos los participantes
gue todavia necesitan una intervencion que
ha sido identificada como beneficiosa y
razonablemente segura en el ensayo. Las
excepciones a este requisito deben ser
aprobadas por un comité de ética de la
investigacién. La informacion especifica
sobre las estipulaciones post ensayo se

debe proporcionar a los participantes como
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parte del consentimiento informado.

Inscripcién y publicacién de la

investigacion y difusion de los

Inscripcién y publicacién de la

investigacion y difusion de los resultados

resultados

39 P35 Todo estudio de investigaciéon con La investigacion médica con participantes
seres humanos debe ser inscrito en | humanos debe ser inscrita en una base de
una base de datos disponible al datos disponible al publico antes de aceptar
publico antes de aceptar a la primera | el primer participante.
persona.

40 P36 Los investigadores, autores, Los investigadores, autores, auspiciadores,
auspiciadores, directores y editores directores y editores todos tienen
todos tienen obligaciones éticas con | obligaciones éticas con respecto a la
respecto a la publicacion y difusion publicacién y difusién de los resultados...
de los resultados... Los investigadores tienen el deber de poner
Los investigadores tienen el deber a disposicion del pablico los resultados de
de poner a disposicion del publico su investigacion en participantes humanos y
los resultados de su investigacion en | son responsables de la oportunidad,
seres humanos y son responsables integridad y exactitud de sus informes... Se
de la integridad y exactitud de sus deben publicar... o de lo contrario deben
informes... Se deben publicar... o de | estar a disposicion del puablico. En la
lo contrario deben estar a publicacién se deben citar las fuentes de
disposicion del publico. En la financiacion...
publicacién se deben citar las Los informes sobre investigaciones que no
fuentes de financiacion... se cifian a los principios descritos en esta
Los informes sobre investigaciones Declaracion no deben ser aceptados para
que no se cifian a los principios publicacién.
descritos en esta Declaracion no
deben ser aceptados para
publicacion.
Intervenciones no probadas en la | Intervenciones no probadas en la
practica clinica practica clinica

41 P37 ... cuando no existen intervenciones | ... cuando no existen intervenciones

probadas... con el Cl del paciente o
de su representante legal puede
permitirse usar intervenciones no
comprobadas... si ello da alguna
esperanza de salvar la vida... Estas
intervenciones deben ser
investigadas posteriormente. La

informacién nueva debe ser

probadas... con el Cl del paciente o de su
representante legal puede permitirse usar
intervenciones no comprobadas... si ello da
alguna esperanza de salvar la vida... Estas
intervenciones deben ser investigadas
posteriormente. La informacion nueva debe
ser registrada y puesta a disposicion del

publico.
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registrada y puesta a disposicion del | También deben registrar y compartir datos

publico. cuando sea apropiado y evitar comprometer
los ensayos clinicos. Estas intervenciones
nunca deben llevarse a cabo para eludir las
protecciones para los participantes de la
investigacion establecidas en esta

Declaracion

Puede observarse que las diferencias entre las versiones en muchos parrafos son
escasas Yy mas bien cuestiones de matiz que seran abordadas en la discusion. En la
revista JAMA [2025;333(1)] se publican varios trabajos que inciden en estas

diferencias y comentan mas aspectos de la DH.
USO DE LA IA

Para resumir las diferencias halladas entre las versiones de la DH, se ha utilizado
como parte de este trabajo la aplicacion del programa Copilot de Microsoft (10) que
integra la IA de ChatGPT y complementos de MS (MicroSoft). Esta aplicacién puede
formar parte del paguete Microsoft Office y se halla disponible comercialmente. Se ha
administrado la instruccion siguiente: Comparar la version de este afio 2024 de la
Declaracion de Helsinki con la del afio 2013 exponiendo en una tabla las diferencias
y en otra las similitudes. La respuesta facilitada por Copilot ha sido las siguientes
tablas 3y 4:

Tablas 3y 4:

3. Diferencias

Declaraciéon de Helsinki
2024

Declaraciéon de Helsinki

Aspecto
2013

Proteccion de Menos énfasis en la .
_ . B Mayor proteccion para
poblaciones proteccion especifica de _

poblaciones vulnerables.

vulnerables poblaciones vulnerables.

Transparencia en

ensayos clinicos

Transparencia mencionada

pero no detallada.

00

Mayor transparencia en los

ensayos clinicos.



Aspecto

Justiciay equidad

Consentimiento

informado

Participacion

comunitaria

4. Similitudes

Aspecto

Principios éticos

generales

Derechos de los

participantes

Evaluacién
continua de

intervenciones

Responsabilidad

del médico

Declaracion de Helsinki
2013

Menos énfasis en la justicia 'y

equidad global.
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Declaracion de Helsinki
2024

Compromisos mas fuertes
con la justicia y la equidad en

la investigacion.

Uso de un lenguaje mas

Requisitos de consentimiento

informado establecidos.

Participacion comunitaria
mencionada pero no

detallada.

Declaraciéon de Helsinki
2013

Mantiene los principios éticos
fundamentales para la
investigacion medica.
Enfocado en la proteccién de
los derechos de los

participantes.

Promueve la evaluacion
continua de intervenciones

médicas.

El médico debe velar por la
salud y bienestar de los

pacientes.

centrado en los participantes
y mayor énfasis en el

consentimiento informado.
Exige la participacion de la
comunidad en la

investigacion.

Declaraciéon de Helsinki
2024

Mantiene los principios éticos
fundamentales para la
investigacion médica.
Enfocado en la proteccién de
los derechos de los

participantes.

Promueve la evaluacién
continua de intervenciones

médicas.

El médico debe velar por la
salud y bienestar de los

pacientes.
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Declaracion de Helsinki Declaracion de Helsinki
Aspecto

2013 2024

L Investigacion médica en Investigacion médica en

Investigacion en _ _

seres humanos sujeta a seres humanos sujeta a
seres humanos . .

normas éticas. normas éticas.

El autor ha supervisado este resultado y lo acepta para incorporarlo al texto
cumpliendo asi uno de los preceptos éticos del uso de la IA. En el apartado de la
“Discusion” se volvera a hacer referencia a estas tablas 3 y 4. El programa Copilot
s6lo se ha utilizado para la elaboracion del apartado “Uso de la IA” en el presente

trabajo.
DISCUSION

Este trabajo se aparta en cierto modo de la estructura habitual de un trabajo
experimental, pues consiste en la comparacién de dos textos normativos de distinta
época y la discusion contiene comentarios y reflexiones, que puedan contribuir a
cumplir con el cometido que se espera de ella, es decir, que sirva a los CElI como
directriz para la evaluacion de protocolos de estudios clinicos. Para la mayor parte de
“‘usuarios” la DH es un instrumento de trabajo que ayuda a llevar a cabo la
investigacion médica correctamente segun los canones establecidos por la AMM. Se
ha expuesto, en los resultados del presente trabajo, una descripcién resumida del
texto original, forzosamente breve, engarzada con sucesivos comentarios. El primer
capitulo “Introduccién” condensa la filosofia del sistema, que define la DH como “una
propuesta de principios éticos para investigaciéon médica”, que comprende los
dos primeros articulos de la DH. El texto que sigue incluye normas, pautas de
conducta o recomendaciones basados en principios éticos que han sido enunciados
o desarrollados en diferentes contextos y en diferentes tiempos, tanto de investigacion
como de asistencia. Las referencias en que se inspira pueden abarcar desde el
Juramento Hipocréatico (Hoy Declaracion de Ginebra (11)) hasta el Convenio de
Oviedo (12) pasando por el Informe Belmont (13) y demas textos que constituyen la
cultura de los CEI. Tal vez faltaria afiadir a la DH un preambulo explicativo sobre los
origenes de cada uno de sus elementos y la estructura del documento. A falta de
preambulo explicativo, se ha utilizado el documento “Declaration of Helsinki 2022-
2024 Revisions” (14) emitido por el WMA Work Group el 14 de octubre del 2024, que
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incluye justificaciones y comentarios explicativos sobre los cambios efectuados. Para
mayor facilidad se ha utilizado la version espafola de la encuesta “Declaraciéon de

Helsinki, Comentarios publicos, segundo periodo 2022-2024".

El objetivo de la DH es referirse a la investigacion médica en “participantes”
humanos, término que en esta version sustituye a “sujetos” humanos. Este cambio
no permite decir que parezca muy adecuado, pues un participante puede ser un mero
espectador y la cuestion que se debate es que el participante (ser humano) sea el
banco de pruebas sobre el que se trabaja: es que sea el sujeto de la experiencia. En
versiones anteriores ya se habia discutido entre las preposiciones “on” y “for” del texto
original en inglés, para expresar el papel de los “sujetos humanos” en las experiencias,
punto que en nuestra opinion en espafol quedaba lo suficientemente claro y por tanto
el cambio no seria necesario. En la versién del 2024 se amplia el &mbito de la
investigacion de la corporeidad a los materiales de origen humano y a la informacion
identificable procedente de lo humano, lo cual amplia el &mbito de aplicacién de la DH

y abre el campo a las ciencias de la informacién.

Un documento tan importante ha sido abordado y comentado por numerosas
instituciones, como por ejemplo el Instituto Borja de Bioética (18) o grupos de autores
como los de la Asociacion de Medicina Farmacéutica (16) que dan valor a la forma
como se presentan los proyectos de investigacion y como los pacientes o los sujetos
de la investigacion, los participantes van a ser informados para dar su consentimiento
libre e informado. Este aspecto es particularmente relevante, porque la nueva version
de la DH mantiene el papel central de los comités de ética de lainvestigacion, o de
los comités de revision institucional (Institutional Review Boards) con el articulo 23,
uno de los mas largos y complejos de la Declaracién: “El comité “debe tener el
derecho” de monitorizar, recomendar cambios, retirar la aprobacién, o
suspender una investigacion en marcha”, decisiones todas ellas de gran
envergadura y peso. Este derecho del comité se ha de compatibilizar con los articulos
25 al 32, que versan sobre el consentimiento libre e informado que ha de emitir el
participante. En la literatura sobre el tema aparecen términos como “consentimiento
informado ortodoxo” que parece ser el que se emite para aceptar una investigacion
con un propaosito concreto y explicito que se contrapone a un consentimiento general

amplio (broad blanket consent), que se considera tradicional y puede ser aceptado
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en determinadas condiciones, si es revisado por un CEIl. La situacion es mas
complicada si intervienen disefios experimentales que impliquen el uso secundario de
los datos o el manejo de datos obtenidos directamente de la documentacién clinica
(Real World Data RWD), o se emplean procedimientos Bayesianos o con IA para
seleccionar la muestra (Data Driven Research DDR, que proponemos traducir como
“investigacion dirigida por los datos”). En segun qué circunstancias y con tantos
condicionantes simultdneos puede ser facil perder el control sobre la gobernanza de

la investigacion.

El segundo titulo importante de la DH, en mayusculas negritas, se denomina
Principios Generales. Comprende trece articulos, el primero de los cuales (Articulo
3 de la DH) hace referencia a la Declaracion de Ginebra de la AMM de 1948 y al
Cédigo Internacional de Etica Médica de 1949, también de la AMM. Las 4 lineas
escasas de este articulo de la DH no son suficientes para comprender ni su significado
ni su trascendencia. Es frecuente vincular la DH al final de la Segunda Guerra Mundial,
el Juicio de Nuremberg y las secuelas morales de todo ello, especialmente en el
mundo médico. La Declaracion de Ginebra es un intento de resucitar una tradicion: la
del Juramento Hipocrético, que de una manera mas o menos informal han venido
haciendo los estudiantes de Medicina al incorporarse al ejercicio profesional, en
imitaciébn a lo que se supone ocurria en la antigua Grecia. La gravedad de los
acontecimientos vividos en la Segunda Guerra Mundial hizo que en la postguerra la
AMM emitiese dicha breve declaracion.

En pocos textos se recuerda que la DH aparecio vinculada a otra epidemia, tanto o
mas dramatica que la de Covid19, a la epidemia de focomelia por talidomida de los
afios 1956 a 1961, mucho mas directamente relacionada con el desarrollo de nuevos
medicamentos. Cabe destacar el hecho de que so6lo EE. UU. permanecié libre de
casos, por la tenacidad de la farmacéloga Frances Oldham Kelsey (1914-2015), que
no permitié que la FDA autorizase la comercializacidon por considerar que no se habia
probado suficientemente la seguridad de la talidomida. En este contexto, la DH
constituyé un exponente de la voluntad de la profesibn médica de autorregularse
moralmente tanto de cara al ejercicio profesional como cuando este se combina con
la investigacion. Este punto requiere un matiz importante que tampoco se ve reflejado

en muchas publicaciones y es el papel de la profesion médica, que podriamos llamar
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el profesionalismo hipocratico, que requiere no solo conocimientos, sino ademas un
tiempo de experiencia y vivencias a la cabecera del paciente. La experiencia de los
limites entre el sufrimiento, la vida y la muerte, abre los ojos a unas realidades que
hoy en dia pueden diluirse entre bases de datos, imagenes virtuales prefabricadas,
avatares y presiones sociales de origen incierto. En el momento actual la DH aparece
también vinculada a una epidemia, la del Covid19 y todas sus consecuencias, lo que
ha dado lugar a la valoracion de las proyecciones sociales de la investigacion médica.
En ambas situaciones los profesionales sanitarios han sido sometidos una dura
prueba donde la Declaracion de Ginebra, que se expone a continuacion, cobra todo

su sentido:

PROMESA DEL MEDICO COMO MIEMBRO DE LA PROFESION MEDICA
PROMETO SOLEMNEMENTE dedicar mi vida al servicio de la humanidad;
VELAR ante todo por la salud y el bienestar de mi paciente;

RESPETAR la autonomia y la dignidad de mi paciente;
VELAR con el maximo respeto por la vida humana;

NO PERMITIR que consideraciones de edad, enfermedad o incapacidad,
credo, origen étnico, sexo, nacionalidad, afiliacion politica, raza, orientacion sexual,

clase social o cualquier otro factor se interpongan entre mis deberes y mi paciente;

GUARDAR Y RESPETAR los secretos confiados a mi, incluso después del

fallecimiento del paciente;

EJERCER mi profesion a conciencia y dignamente y conforme a la buena

practica médica;
PROMOVER el honor y las nobles tradiciones de la profesion médica;

OTORGAR a mis maestros, colegas y estudiantes el respeto y la gratitud que

merecen;

COMPARTIR mis conocimientos médicos en beneficio del paciente y el avance
de la salud;
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CUIDAR mi propia salud, bienestar y capacidades para prestar atencion médica

del mas alto nivel;

NO EMPLEAR mis conocimientos médicos para violar los derechos humanos

y las libertades ciudadanas, incluso bajo amenaza;
HAGO ESTAS PROMESAS solemne y libremente, bajo mi palabra de honor.

Este texto permanece valido y con escasas modificaciones desde su promulgacion y

conforma también el ntcleo ético de la DH.

Es obvio que estas breves palabras tienen una potencia moral extraordinaria para
obligar “en conciencia” al mundo médico, pero resultan demasiado sucintas para una
aplicacion practica universal. Los articulos 3 a 34 de la DH actual aportan normas y
contexto que facilitan su aplicabilidad y adopcién por todas las personas dedicadas a
investigaciones en seres humanos, sean médicos o no. La tabla 2 muestra las
diferencias y similitudes entre las versiones de la DH de los afios 2013 y 2024, como

se ha comentado anteriormente, obtenidas por el programa Copilot MS.
El propio Resneck Jr., comenta en la revista JAMA (8) los siguientes puntos:

« Cambio ya comentado del término “sujeto” por el de “participante”, suponiéndole

el rol de co-creador y eliminado los sesgos de sexo y género.

e En reconocimiento de la naturaleza interdisciplinaria de la investigacién médica,

abriéndola a “médicos y otros investigadores”.

« El punto 6 aborda la justicia distributiva y global, vigilando cémo se distribuyen los

beneficios, los riesgos y las cargas de la investigacion.

e En el punto 7 se establece que los derechos e intereses de los participantes
prevalecen sobre los objetivos de la investigacion (ya en versiones anteriores de
la DH).

e Enlos articulos 19 y 20 el nuevo texto se refiere la vulnerabilidad contextual y la
dinamica segun el origen externo o por la evolucién del cuadro clinico. Se

mantienen protecciones especificas en situaciones especiales de vulnerabilidad,
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como las personas encarceladas y las que no tienen capacidad para otorgar

consentimiento.

El punto 32 trata del consentimiento para la inclusion de muestras y datos de los
participantes en los biobancos y bases de datos. Se establece la proteccién frente
a usos secundarios previsibles o0 no, y frente a usos indebidos comerciales o

politicos.

Algunos cambios se originan en la pandemia de Covid19 y otros en las
emergencias de salud publica que pueden requerir urgencia e innovacion, pero sin
eludir las protecciones de los participantes de la investigacion establecidas en esta

Declaracion.

Otros cambios inciden sobre la necesidad de considerar la sostenibilidad

ambiental, evitar el desperdicio de la investigacion y la integridad cientifica.

A. Hernandez Merino (15) destaca, al revisar la nueva version de la DH, los avances

y mejoras de esta version actual. La revista JAMA (8) recoge en el mismo numero

varios comentarios de distintos autores a propdsito de la publicacién de la version

actual de la Declaracion de Helsinki

Por ejemplo, B. E. Bierer (19) sefala la importancia de la “inclusion responsable”
para garantizar la presencia de grupos menos favorecidos, tradicionalmente

subrepresentados en la investigacion.

Por su parte, A. A. Reis y cols. (15) destacan que debe considerarse mas el impacto
ecoldgico de la investigacion, evitar el desperdicio y tener en cuenta el enfoque

comunitario de la misma.

L. Bloom (20) destaca el avance que supone situar a los participantes en el centro
de la investigacion, convirtiéndolo en socio y no solo como sujeto pasivo en el

proceso investigador.

C. Saenz y cols. (21) sefialan que los cambios introducidos mejoraran las
perspectivas de la investigacion en los paises americanos con ingresos medios y

bajos.
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e En el mismo numero de JAMA varios autores, entre ellos J. A. Shaw (10), destacan
que el desarrollo tecnoldgico y en particular la “inteligencia artificial” tendran un
impacto importante en los procesos de investigacion en el futuro proximo,
aportando ayudas y herramientas, pero también trayendo a la primera linea nuevos
retos e incertidumbres. Finalmente, se propugnan una adecuacion de los criterios
regulatorios y de supervisién en los, cada vez mas frecuentes, estudios clinicos
comparativos con terapias ya aprobadas y con amplio uso en la practica clinica,
pues en estos el nivel de riesgo es claramente menor que en las investigaciones
sobre productos aun no aprobados ni usados. La adecuacion sugerida incluye una
flexibilizacién de los criterios regulatorios y de seguimiento, con el objeto de facilitar

la investigacidn con menor nivel de riesgo.

Hay que hacer notar que el enfoque de la presente versidon de la DH puede representar
una regresion importante de la seguridad y de la calidad de las evaluaciones al
disminuir las protecciones frente a los sesgos y la subjetividad. La ausencia del doble
ciego, las presiones de los grupos externos de presién y la consideracion de factores
sociales imprecisos pueden condicionar la fiabilidad de los resultados. En este
contexto, cobra gran importancia el punto 10 de la DH en el sentido de que “ningan
requisito regulatorio nacional o internacional, ético o legal podra reducir o
eliminar ninguna de las protecciones a los participantes en la investigacion

establecidas por esta Declaracion”.

Uso de la lA: en lineas anteriores describimos la consulta con el programa Copilot de
MS vy el resultado son las tablas 3 y 4 que identifican 5 criterios que podrian
considerarse variables con indudable significado ético y establecen comparaciones
razonables y con pleno sentido en el trabajo realizado. Se han comparado estas tablas
con la que publica D.V Parums (18) como editorial de Medical Science Monitor, donde
no consta que se haya utilizado IA, que identifica 11 variables muy bien seleccionadas,
pero no las compara con ninguna version de la DH. Las variables elegidas se muestran

en la tabla 5:
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Tabla 5:

Copilot Parums

Proteccion a las poblaciones vulnerables | Terminologia

Transparencia en ensayos clinicos Inclusividad en la investigacion

Justicia y equidad Implicacion de los participantes en el estudio
Consentimiento informado Datos de los participantes y biobancado
Participacion comunitaria Gobernanza de los biobancos y bases de datos

sanitarias (Declaracién de Taipei)

Principios éticos generales Emergencias de salud publica
Derechos de los participantes Intervenciones no probadas o no basadas en
evidencias

Evaluacion continua de intervenciones Disefio del estudio y sostenibilidad ambiental

Responsabilidad del médico Papel del Comité de Etica

Investigacion médica en seres humanos | Idioma del participante, preferencias, valores y

sujeta a normas éticas consentimiento

Puede verse que ambas tablas tienen contenidos apropiados y ajustados a la logica

del trabajo. Puede decirse que son complementarias.
CONCLUSION

Se ha analizado el contenido de la Declaracion de Helsinki 2024 en comparacién con
su versién anterior y otras publicaciones actuales. Se concluye que es un excelente
instrumento de trabajo para evaluar los proyectos de investigacion y defender los
derechos humanos de los participantes en la investigaciéon. Cabe destacar que
estamos en un cambio de época y que de los ensayos clinicos para descubrir nuevos
medicamentos se ha pasado a otra época en la que se maneja la informacion para
obtener nuevo conocimiento, con peligros y efectos secundarios que todavia no se ha
aprendido a detectar. Sera necesario reactivar el espiritu critico de los tiempos

iniciales de los ensayos clinicos para adaptarse a los nuevos tiempos.
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INTRODUCCION

La proteccidén de datos personales en el ambito de la investigacion clinica ha
adquirido una relevancia creciente en la Union Europea (UE), especialmente
tras la entrada en vigor del Reglamento General de Proteccion de Datos
(RGPD) (Reglamento UE 2016/679) y su transposicién en Espafia mediante la
Ley Orgéanica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (LOPDGDD). Estas normativas establecen un marco
juridico robusto que regula el tratamiento de datos personales, incluyendo
aguellos especialmente sensibles como los datos de salud, genéticos o

biométricos, que son habituales en la investigacion biomédica (1).

Los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm)
desempeiian un papel esencial en la evaluacion ética y legal de los estudios
clinicos. Con la implementacion del RGPD, estos comités han asumido nuevas

responsabilidades, como la verificacion de la base legal del tratamiento de
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datos, la adecuacion del consentimiento informado y la necesidad de realizar
evaluaciones de impacto en proteccion de datos (DPIA) en estudios de riesgo
elevado (2). Ademas, deben garantizar que los derechos de los participantes
—acceso, rectificacion, supresion, limitacion del tratamiento, portabilidad y

oposicion— estén adecuadamente contemplados y comunicados.

La investigacion clinica se enfrenta a un doble reto: por un lado, cumplir con
los principios de licitud, lealtad, transparencia, minimizacion y confidencialidad;
y por otro, facilitar la reutilizacion de datos con fines cientificos, lo cual es
promovido por el RGPD bajo determinadas garantias. Esta tension entre
proteccidon y promocién del conocimiento ha generado debates sobre la
proporcionalidad de las medidas exigidas y la necesidad de armonizacion entre

los Estados miembros (3).

En este contexto, resulta imprescindible analizar como estas normativas han
impactado en la practica de los CEIm, qué dificultades han surgido en su
aplicacion, y qué estrategias se estan adoptando para garantizar tanto la
proteccion de los derechos de los participantes como la viabilidad de la
investigacion clinica. Este trabajo tiene como objetivo explorar estas
cuestiones mediante una revision sistematica de la literatura cientifica

publicada entre 2018 y 2025 en el ambito europeo.

El objetivo principal es: analizar el impacto del RGPD y la LOPDGDD en la
gestion de datos personales en investigaciones clinicas y la proteccion de los

derechos de los participantes.
Los objetivos secundarios son:

- Evaluar las dificultades y desafios que enfrentan los CEIm en la

implementacion de estas normativas.

- ldentificar estrategias y buenas practicas adoptadas por los CEIm para
cumplir con los requisitos del RGPD y la LOPDGDD.
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MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 una revisidon sistemética de la literatura utilizando la metodologia
PRISMA. Las bases de datos consultadas fueron PubMed, Scopus y Google
Scholar. Se utilizaron las palabras clave: RGPD, LOPDGDD, comités de ética,
investigacion clinica, proteccion de datos. Se incluyeron articulos publicados
entre 2018y 2025, en paises de la Union Europea, que abordaran directamente
las implicaciones del RGPD y la LOPDGDD en los CEIm.

El proceso de cribaje se realizdé en cuatro fases: identificacion, seleccion,
elegibilidad e inclusion. En la fase de identificacion se recuperaron un total de
150 articulos. Tras eliminar duplicados, se seleccionaron 120 articulos para la
fase de elegibilidad. De estos, 80 articulos fueron excluidos por no cumplir con
los criterios de inclusion. Finalmente, se incluyeron 40 articulos en la revision

sistematica, de los que 5 reunian las caracteristicas que necesitabamos.
RESULTADOS

Se incluyeron un total de 40 estudios en la revision sistematica inicial. Los
resultados se presentan en tres apartados: distribucion de tipo de estudio,

distribucion por paises y analisis detallado de los articulos seleccionados.

En relacion a los tipos de estudio, la mayoria son de tipo cualitativo, con
predominancia de revisiones y estudios de caso, lo que refleja un enfoque

exploratorio y descriptivo sobre la implementacion normativa.
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Distribucién de tipos de estudio

2.001

1.75

1.50 A

1.25 4

1.00 4

Numero de estudios

0.75

0.50 4

0.25

0.00 -

Revision Estudio de caso Encuesta
Tipo de estudio

En cuanto a los paises con mayor produccién de manuscritos, la procedencia
geografica viene a ser equitativa, lo que sugiere un interés comdn en la

armonizacion normativa en distintos contextos nacionales dentro de la UE.

Distribucion por pais

Francia

Espafia

Alemania

Reino Unido

Italia

Finalmente fueron cinco los articulos seleccionados porque reunian todos los

criterios de seleccion.
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Staunton, Slokenberga y Mascalzoni (2019), en the GDPR and the Research
Exemption: considerations on the necessary safeguards for research
biobanks”, analizan como el RGPD afecta a los biobancos y la investigacion
clinica. Destacan la necesidad de mayor claridad en las salvaguardas éticas y
legales, y proponen un enfoque colaborativo entre juristas, bioeticistas y
cientificos para garantizar la proteccion de los derechos de los participantes sin

comprometer el progreso cientifico.

Por su parte, Shabani y Borry (2018) evaltuan el impacto del RGPD en el
tratamiento de datos genéticos. Subrayan la necesidad de politicas internas
claras y formacion especializada para cumplir con las restricciones adicionales
del RGPD, y advierten sobre el riesgo de que una interpretacion excesivamente
restrictiva pueda obstaculizar la investigacién biomédica. Su trabajo ofrece una
vision critica y constructiva sobre la interaccion entre la regulacion europea y
la investigacion genética, proponiendo soluciones practicas para una
implementacion equilibrada del RGPD que respete los derechos de los

participantes sin frenar el avance del conocimiento biomédico.

Dove, Townend y Meslin, en su articulo Ethics review for international data-
intensive research, publicado en 2020 se adentra en uno de los desafios mas
complejos que enfrentan los Comités de Etica de la Investigacion (CEIm) en la
era del big data: la revision ética de investigaciones internacionales que
manejan grandes volimenes de datos personales. En un contexto donde la
colaboracion cientifica trasciende fronteras y disciplinas, los autores examinan
como el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) impacta la
gobernanza ética de estos estudios, y qué transformaciones son necesarias
para que los CEIm puedan responder adecuadamente a este nuevo
paradigma. Los autores proponen que los comités adopten un enfoque
dinamico y colaborativo, y abogan por la armonizacion ética a nivel europeo e

internacional para facilitar la revision ética de proyectos multicéntricos.

La propuesta de Mascalzoni, Dove y Rubinstein en el articulo International
charter of principles for sharing bio-specimens and data, (2021) es una carta
de principios para el intercambio de datos y muestras biologicas en la

investigacion. Destacan la importancia de la transparencia, la equidad y la
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participacion de los donantes, y sugieren que los CEIm utilicen estos principios
como referencia para garantizar decisiones éticas coherentes y eficaces. Su
trabajo contribuye a la construccion de un lenguaje ético comun en la
investigacion biomédica, ademas de promover una cultura de cooperacion
basada en la confianza, la transparencia y el respeto mutuo. Su propuesta
constituye un paso importante hacia la consolidacion de una ética global de la

ciencia, en la que los CEIm desempefian un papel central.

El dltimo articulo hallado fue el de Slokenberga, Tzortzatou y Reichel (2022),
donde comparan la implementacion del RGPD en biobancos europeos.
Identifican diferencias significativas entre paises y abogan por un enfoque
equilibrado que reconozca la importancia de la autonomia individual y el valor
social de la ciencia. Proponen desarrollar guias interpretativas comunes y
fomentar la cooperacion entre paises. Su liboro GDPR and Biobanking:
Individual Rights, Public Interest and Research Regulation across Europe
refleja la interpretacion de los diferentes paises de la UE a través de una
aproximacion multidisciplinar y transnacional, revelando una notable diversidad
de enfoques regulatorios que plantea importantes desafios para la
armonizacion ética y legal. Las autoras abogan por un enfoque equilibrado que
reconozca la importancia de la autonomia individual sin desatender el valor

social de la ciencia.
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Autor(es) Afio | Titulo Objetivo Tipo estudio | Resultados
Staunton C,| 2019 | The GDPR and the |Analizar como el | Revision Se requiere  mayor
Slokenberga S, research exemption: | RGPD afecta a los | juridica claridad en las
Mascalzoni D considerations on the | biobancos y la salvaguardas éticas y
necessary safeguards for | investigacion clinica legales
research biobanks
Shabani M, | 2018 | Rules for processing | Evaluar el impacto del | Analisis El RGPD impone
Borry P genetic data for research | RGPD en el | normativo restricciones adicionales
purposes in view of the | tratamiento de datos que requieren
new EU General Data | genéticos adaptacion institucional
Protection Regulation
Dove ES, | 2020 | Ethics review for | Explorar como los | Estudio  de | Se destaca la necesidad
Townend D, international data- | CEIm deben | caso de armonizacion entre
Meslin EM intensive research adaptarse al RGPD paises
en investigaciones
internacionales
Mascalzoni D, | 2021 | International charter of | Proponer principios | Documento Se propone un marco
Dove ES, principles for sharing bio- | éticos para compartir | de consenso | ético comun para CEIm
Rubinstein Y specimens and data datos en
investigacion
Slokenberga S, | 2022 | GDPR and Biobanking: | Comparar la | Estudio Existen diferencias
Tzortzatou O, Individual Rights, Public | implementacion del | comparativo | significativas entre

Reichel J Interest and Research | RGPD en biobancos paises que afectan a los
Regulation across | europeos CEIm
Europe
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DISCUSION

Los resultados de esta revision sistematica muestran que la implementacion del
RGPD y la LOPDGDD ha tenido un impacto significativo en la gestion de datos
personales en la investigacion clinica. La mayoria de los estudios coinciden en que
estas normativas han fortalecido el consentimiento informado, exigiendo mayor
especificidad y trazabilidad (8). Sin embargo, también se ha incrementado la carga
administrativa para los CEIm, especialmente en la realizacion de evaluaciones de

impacto en protecciéon de datos (DPIA). (9)

La desigualdad en la implementacion del RGPD entre los distintos paises de la UE
complica la colaboracion internacional y la revision ética conjunta. Algunos estudios
destacan la necesidad de armonizacidon normativa y la creacién de marcos éticos

comunes para facilitar la labor de los CEIm. (10)

En comparacién con estudios previos, nuestros hallazgos confirman la tendencia
hacia una mayor transparencia y proteccibn de los datos personales en la
investigacion clinica. Sin embargo, también se identifican desafios operativos que
requieren soluciones innovadoras y colaborativas. La digitalizacion segura de los
procesos de revision y la formacion continua en proteccion de datos son estrategias

clave para superar estos retos. (9)

CONCLUSIONES

A pesar de los esfuerzos por garantizar la exhaustividad y precisién de esta revision
sistemética, existen algunas limitaciones que deben ser consideradas. En primer
lugar, la basqueda de literatura se limit6 a articulos publicados en inglés y espafiol, lo
que puede haber excluido estudios relevantes en otros idiomas. Ademas, la revision
se centro en estudios realizados en paises de la Union Europea, lo que puede limitar
la generalizacion de los hallazgos a otros contextos geogréficos. Finalmente, la
heterogeneidad en la implementacion del RGPD y la LOPDGDD entre los distintos
paises puede haber influido en los resultados, dificultando la comparacion directa

entre estudios.
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La implementacion del RGPD y la LOPDGDD ha supuesto un avance significativo en
la proteccion de los derechos de los participantes en investigacion clinica. Sin
embargo, también ha generado desafios operativos para los CEIm, como la necesidad

de formacion especializada, recursos técnicos y coordinacion internacional.

La evolucién de la proteccion de datos en la investigacion clinica esta en constante
cambio, y es probable que surjan nuevas normativas y directrices en los préximos
afios. En este sentido, es fundamental que los CEIm se mantengan actualizados y
adapten sus procedimientos a las nuevas exigencias legales y éticas. La digitalizacion
segura de los procesos de revision, la formacién continua en proteccion de datos y la

cooperacion internacional seran estrategias clave para enfrentar los desafios futuros.

Para superar estos retos, se recomienda desarrollar guias armonizadas a nivel
europeo, fomentar la cooperacion entre CEIm de distintos paises, promover la

digitalizacion ética y segura de los procesos de revision.
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INTRODUCCION

En la actualidad debido a los grandes y radpidos avances que hay en la investigacion
es necesario replantearse los modelos de reclutamiento de muestras bioldgicas y
datos en muchas patologias. Resulta de gran utilidad el uso de colecciones
preexistentes que pueden ayudar en gran medida a los estudios de investigacion
proveyendo de muestras y datos a estos de una manera rapida y eficaz. Estas
colecciones pueden ser de gran interés bien por el tipo de patologia a la que
representan, por el tipo de muestras biolégica o por los datos asociados a los mismos.
Dentro de este tipo de colecciones encontramos, entre otras, las representadas por
las enfermedades raras o poco prevalentes, que hacen evidente la necesidad de
contar con estructuras de apoyo a la investigacion que puedan coordinar varios
centros sanitarios e institutos de investigacion para conseguir un nimero de pacientes
suficientes que permitan obtener resultados de investigacién concluyentes. En este
sentido, los biobancos se erigen como estructuras clave para poder centralizar estas
colecciones y dar soporte a las investigaciones que tienen como objetivos estas

patologias.
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Los biobancos en coordinacion con los centros sanitarios son entidades que disefian
circuitos de recogidas cuidadosamente estudiados. De este modo seleccionan
cuidadosamente las muestras biologicas, asi como sus datos asociados garantizando
una conservacion optima y trazabilidad de las mismas en el tiempo, apoyando de este
modo las investigaciones especificas en areas clave de interés cientifico o clinico.
Estas colecciones permiten a los investigadores acceder a recursos de alta calidad y
pertinencia para sus proyectos, acelerando la investigacion y el desarrollo. Sin
embargo, dado que muchas de estas colecciones pueden albergar una gran cantidad
de datos clinicos asociados o pertenecen a patologias muy poco prevalentes es
necesario tener en cuenta importantes consideraciones éticas que garanticen todos
los derechos de los donantes. Estas consideraciones incluyen desde la toma de un
consentimiento informado, hasta aspectos que garanticen la confidencialidad, la
justicia en la seleccion de participantes y la transparencia en el uso de las muestras y
sus datos asociados dada la alta sensibilidad de estas colecciones. En esta linea, se
hace imprescindible el trabajo de los biobancos con los Comités de Etica, siendo esta
colaboracion imprescindible para la creacion de dichas colecciones garantizando

siempre la proteccion de los participantes en las mismas.

Es por ello, que desde el Biobanco del Sistema Sanitario de Andalucia (BBSSPA) se
han desarrollado estrategias con el fin de poder crear colecciones de alto interés para
la comunidad investigadora y se han establecido flujos de trabajo con otras areas para
garantizar todos los derechos de los pacientes y asegurar que la investigacion

biomédica que se realice con sus muestras y datos sea de fiable y de alta calidad.
MATERIAL Y METODOS

En los ultimos dos afios el nodo provincial de Malaga del BBSSPA ha comenzado a
establecer un flujo de trabajo para la creacion de colecciones estratégicas centrada
en enfermedades raras y otras patologias de gran interés, como las enfermedades
neuroldgicas. Para ello ha trabajado en el desarrollo de herramientas y protocolos que

garanticen todos los aspectos de éticos legales relacionados con las mismas.

Inicialmente, se realizé un estudio interno sobre todas las areas de investigacion
biomédica a las que da cobertura el nodo provincial de Malaga y aquellas que podrian

empezar a desarrollarse en los proximos afios. Tras este primer estudio se determiné
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qué patologias eran de gran interés por la comunidad investigadora para poder
solicitar al biobanco muestras bioldgicas y/o datos clinicos asociados. Esto puso de
manifiesto el interés por determinadas patologias y la dificultad para los investigadores
biomédicos para acceder a las muestras biolégicas o los datos clinicos asociados.

Una vez analizado este escenario se determind que la mayor demanda al Biobanco
por parte de la comunidad investigadora estaba centrada en las colecciones de
enfermedades raras, sobre todo en el &ambito pediatrico; en las enfermedades
neurolégicas y en las enfermedades oncoldgicas, sobre todo por el tipo de muestras
que podia proveer, asi como los datos clinicos asociados a la misma. Llegados a este
punto se procedi6 a realizar entrevistas con diferentes actores (asociaciones, clinicos,
investigadores, etc.) que permitieran la factibilidad de la creacion de estas colecciones

estratégicas.

Una vez establecida la viabilidad se establecié un grupo de trabajo con el Comité de
Etica Provincial de Malaga para determinar los aspectos méas sensibles a nivel ético
de la creacion de estas colecciones y poder garantizar de este modo todos los

derechos de los donantes participantes en las mismas.

Tras la puesta en marcha de los circuitos para la creacion de las primeras colecciones
estratégicas se evaluaron los puntos limitantes en la creacion de las mismas, con el
fin de desarrollar estrategias para fortalecer los circuitos de recogida de muestras

biologicas y datos asociados.
RESULTADOS

Tras el analisis realizado en el seno de Biobanco sobre la situacion de la investigacion
biomédica de Malaga, el Biobanco identifico diferentes areas de interés en patologias
relacionadas con Hematologia, Neurologia, Pediatria, Medicina Interna y etc. en la
que seria de gran utilidad la creacion de colecciones estratégicas. Las actuaciones

que se llevaron a cabo tras este primer andlisis fueron:

- Se contactd con diversas asociaciones de pacientes de enfermedades raras
interesados en colaborar con el Biobanco en la creacién de colecciones de las
patologias que representan: neuropatologias epilépticas del desarrollo, hemofilia,

sindrome de quilomicronemia familiar, etc.
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- Se establecieron reuniones con clinicos colectores especialistas en enfermedades
raras en patologias de alto interés u otras patologias de interés para nuestra

comunidad investigadora.

- Se cred un grupo de trabajo formado por miembros del Comité de Etica Provincial
de Malaga y del Biobanco para establecer los principios éticos de estas colecciones y
dar garantias de la proteccion de los donantes participantes en las mismas. De este
modo, se protege los derechos de los participantes, mejora la integridad y
credibilidad de la investigacion y refuerza el caracter voluntario de la participacion en

la investigacion.

Tras las reuniones con los actores implicados y asociaciones de pacientes se ha
creado un circuito de recogida para la creaciébn de colecciones estratégicas en
diferentes patologias (hemofilia, enfermedad de Kawasaki, enfermedad epiléptica del
desarrollo, Alzhéimer, etc.), teniendo activas varias colecciones en este momento. Se
han establecido los flujos de trabajo para garantizar todos los aspectos éticos de estas
colecciones mediante la creacion de PNT en conjunto con el Comité de Etica

Provincial de Mélaga y la Unidad de Investigacion.

También se realizé un estudio en profundidad de las muestras biologicas y datos
clinicos asociados de mas interés para estas patologias poniéndose de manifiesto el
interés por el uso de organoides en algunas de ellas y comenzandose a desarrollar
este tipo de tecnologia en el seno del nodo Provincial del BBSSPA con el fin de dar
un mayor soporte a los investigadores y dar mayores coberturas éticas a los donantes

gue dan muestras para este fin.

Un primer analisis tras la puesta en marcha de estos primeros circuitos ha puesto de
manifiesto que el mayor punto limitante esta en la figura del clinico colector que debe
estar muy implicado en la participacion de la creacion de este tipo de colecciones para
gue tengan éxito, asi como en la recogida del consentimiento informado, por lo que
desde el Biobanco se ha creado un grupo de asesoramiento para investigadores

dando garantias de la correcta recogida de este documento.

Finalmente, tras este primer analisis se esta trabajando en la creacién de un Comité
Cientifico Interno Multidisciplinar que integre areas de investigacion hospitalaria,

atencion primaria, Comité de Etica, Biobanco entre otros entes involucrados y cuente
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con el respaldo institucional y que proporcionara las herramientas necesarias para la
constitucion de estas colecciones de alto impacto cientifico y permita establecer las
politicas necesarias para convertirlas en un referente a nivel internacional alineado de

igual modo con los intereses cientifico de la propia institucion.
CONCLUSIONES

Los avances en la investigacion biomédica hacen necesario la creacion de
colecciones estratégicas de gran interés para la comunidad investigadora. Esto
implica el soporte por parte de estructuras de apoyo a la investigacibn como los
Biobancos que garanticen la alta calidad de estas muestras como la proteccion de los
donantes participantes en las mismas. Se ha conseguido establecer varios circuitos
para la recogida de muestras biologicas y datos asociados de pacientes con
enfermedades raras de alto interés en investigacion biomédica u otras patologias,
estableciéndose asi una serie de colecciones que formaran parte del catalogo de la
infraestructura europea BBMRI-ERIC a través de la Plataforma Nacional de Biobancos
y Biomodelos de la cual formamos parte. Esto pone de manifiesto que los Biobancos
son una estructura fundamental en la creacion de este tipo de colecciones, y que su
colaboracion con los Comités de Etica es fundamental para trabajar en sincronia y
garantizar los derechos de los donantes, sobre todo en aquellas colecciones que
contemplan la creacién de organoides o recogida de datos clinicos de pacientes con

enfermedades raras.
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VARIABILIDAD EN LA TIPOLOGIA DE ESTUDIOS EVALUADOS POR
EL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION (CEI) EN SU
TRANSICION HACIA EL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

CON MEDICAMENTOS (CEIM)

MaTeresa Meneses Jiménez, Carmen Hermoso Martinez, M.2 Angeles Garcinufio

Jiménez, Vanesa Ferrandis Tebar, Arturo Quesada Olmo Jesus Martin Garcia.

CEIm Area de Salud de Avila.

INTRODUCCION

Los Comités de Etica de la Investigacion (CEI) surgieron como una respuesta a la
necesidad de supervisar y garantizar la ética en la investigacion biomédica. Su
principal objetivo era proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los
participantes en estudios clinicos. Con el tiempo, y debido a la creciente complejidad
de los ensayos clinicos, se hizo evidente la necesidad de especializar estos comités,
dando lugar a los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm).

Los Comités de Etica de la Investigacion (CEI) en Espafia tienen una larga trayectoria
gque comenz6 en la década de 1980. Estos comités fueron establecidos para
garantizar que las investigaciones biomeédicas se realizaran de manera ética,
protegiendo los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes. El primer

CEl en Espafa se cre6 en 1982 en el Hospital Clinic de Barcelona®.
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Fue en 1995 cuando el primer CEl comenzé su andadura en Avila, en el Hospital
Hospital Nuestra Sefiora de Sonsoles, donde ha venido desempefiando un papel
fundamental en la supervision de los ensayos clinicos y diferentes estudios de
investigacion realizados en la region, asegurando que se cumplan los estandares

éticos y legales3.

El Clinical Trials Information System (CTIS), gestionado por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), facilita la comunicacion entre los patrocinadores de ensayos
clinicos, los Estados miembros de la Unién Europea (UE) y la Comision Europea,
asegurando una mayor transparencia y eficiencia en la gestion de los ensayos clinicos

éticos y legales3.

La evaluacién ética independiente es esencial para garantizar la validez cientifica y la
proteccion de los participantes en investigacion biomédica. Los CEIm, como evolucion
de los CEl, han sido disefiados para responder a los desafios éticos y regulatorios

actuales, especialmente en el contexto de los ensayos clinicos con medicamentos.

La transicién de CEIl a CEIm se formalizé para cumplir con las normativas establecidas
con la entrada en vigor del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, que regula los
ensayos clinicos con medicamentos'. Este cambio fue necesario para cumplir con las
normativas del Clinical Trials Information System (CTIS)#, que entré en vigor el 31 de
enero de 2024.

Nuestra area de salud cuenta con un hospital de segundo nivel; esta transicion ha sido
crucial para mantenernos al dia con las normativas europeas y garantizar la calidad y
seguridad de nuestros ensayos clinicos. Los hospitales de segundo nivel, como el
nuestro, ofrecen una amplia gama de servicios especializados y son fundamentales

para la atencién médica integral de la poblacion®.

Los objetivos del presente trabajo son: evaluar el impacto de la transicion de los
Comités de Etica de la Investigacion (CEI) a los Comités de Etica de la Investigacion
con medicamentos (CEIm) en la cantidad y tipo de estudios evaluados en nuestra area
de salud; analizar la evolucion en el numero de estudios presentados y aprobados
durante este periodo e identificar cambios en las lineas de investigacion

predominantes.
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MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio de revision basado en el analisis de los registros y documentos
del CEI/CEIm.

El material utilizado ha sido:

1. Documentos de Memoria Anual: se utilizaron los documentos de memoria
anual del CEI/CEIm de los afios 2020, 2022 y 2024. Estos documentos
contienen la informacion detallada sobre los estudios y ensayos clinicos
evaluados, incluyendo protocolos, informes de idoneidad de instalaciones,

consentimientos informados y modificaciones sustanciales.

2. Actas de Reuniones: se revisaron las actas de las reuniones ordinarias y
extraordinarias del CEI/CEIm para obtener informacién sobre las discusiones y

decisiones tomadas en relacion con los estudios evaluados.

3. Protocolos de Investigacion: se analizaron los protocolos de investigacion
presentados al CEI/CEIm, incluyendo ensayos clinicos, estudios

observacionales y proyectos de investigacion.

Se incluyeron en el estudio todos los estudios registrados en los Documentos de
Memoria Anual del CEI/CEIm durante los afios 2020, 2021, 2022, 2023 y 2024. Se
consideraron estudios de cualquier tipo, naturaleza y objetivo, siempre que estuvieran

debidamente documentados en los informes anuales.
Se realizo:

1. Revision Documental: se analizaron los documentos de memoria anual y las
actas de reuniones del CEI/CEIm. Esta revision permitié identificar y clasificar
los estudios evaluados segun su tipologia (ensayos clinicos, estudios

observacionales, proyectos de investigacion, etc.).

2. Clasificacion de Estudios: los estudios se clasificaron en diferentes
categorias segun su naturaleza y objetivos. Se utilizaron criterios especificos
para diferenciar entre ensayos clinicos, estudios observacionales, proyectos de

investigacion y trabajos académicos.
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3. Analisis Comparativo: se llevé a cabo un analisis comparativo de la tipologia
de estudios recibidos antes y después de la transicion de CEI a CEIm. Este
andlisis permitio identificar cambios y tendencias en la naturaleza de los

estudios evaluados.

4. Evaluacion de Variabilidad: se evalu6 la variabilidad en la tipologia de
estudios recibidos, considerando factores como el &rea de investigacion, el tipo

de intervencion, el disefio del estudio y los objetivos de la investigacion.

5. Anédlisis y documentacion de resultados: los hallazgos del estudio se
documentan y se presentan en un informe detallado, destacando las principales
tendencias y cambios observados en la tipologia de estudios recibidos por el
CEI/CEIm.

RESULTADOS

Durante el periodo estudiado se han revisado un total de 388 estudios, de manera que
en el afio 2020 se revisaron 62, en 2021 fueron 70, el afio siguiente 64, posteriormente
86, y en 2024 fueron revisados 106. Del desglose global de estudios revisados resulta:
proyectos (P) 196 estudios, ensayos clinicos (EC): 35 estudios, estudios
observacionales (EO): 102 estudios, proyectos de Investigacion (Pl): 55 estudios. El
namero total de estudios evaluados por el CEIm ha mostrado una tendencia

ascendente desde 2020 hasta 2024, pasando de 62 a 106 estudios anuales.
Se presenta la tabla con la distribucion de estudios evaluados por afios.

Tabla 1. Estudios Evaluados por Afio y Tipo

ANO P EC EO Pl Total,
estudios
2020 | 31 4 20 7 62
2021 35 5 22 8 70
2022 32 7 15 10 64
2023 45 9 20 12 86
2024 | 53 10 25 18 106

Podemos interpretar este crecimiento como el reflejo de la consolidacion del CEIm
como organo evaluador, asi como el aumento de la produccién cientifica institucional
y del area de salud, y diversificacion de las lineas de investigacion y la apertura a

nuevas areas tematicas.
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En relacion con la distribucion de estudios segun el disefio metodoldgico, se encontro
gue proyectos que habian sido el tipo de estudio metodolégico mas frecuente, lo que
sugiere una base sélida de investigacion aplicada o de desarrollo. Sin embargo, los
ensayos clinicos y los proyectos de investigacion han mostrado un crecimiento
notable, especialmente a partir de 2022, lo que podria vincularse a una mayor
financiacion o interés institucional en la investigacion clinica, la transicion a CEIm, que
ha facilitado la evaluacion de estudios mas complejos, y una mayor colaboracion con

entidades externas o multicéntricas.

Del analisis realizado encontramos que los ensayos clinicos y proyectos de
investigacion han crecido de forma sostenida, lo que indica un fortalecimiento de la
investigacion clinica y basica, los estudios observacionales han tenido un crecimiento
méas moderado, posiblemente por su menor complejidad metodolégica o menor
necesidad de aprobacién ética que no precisen intervencién con pacientes; finalmente

los proyectos han mantenido un volumen alto, pero con variaciones anuales.

Grafico 1. Distribucion por tipo de estudio por afio
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Gréfico 2. Tipo de estudios alo largo del tiempo
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En cuanto a las lineas tematicas principales podemos observar la prioridad principal
por afio, donde la Oncologia reflejaba la necesidad de avanzar en terapias y
diagnosticos frente a una de las principales causas de mortalidad. En 2021 los
proyectos se centran en enfermedades crénicas y calidad de vida, en que el foco se
desplazé hacia condiciones prevalentes como diabetes, hipertension y enfermedades
respiratorias, con un enfoque en el bienestar del paciente. EI 2022 continué la tematica
sobre enfermedades crénicas y calidad de vida, principales lineas institucionales
financiacion. Durante 2023, las lineas prioritarias de investigacion fueron la
Inmunoterapia y la Salud Mental, en donde las politicas institucionales apuestan por
terapias innovadoras y por abordar el impacto psicoldgico postpandemia COVID. El
altimo afio que comprende este estudio (2024) puede agruparse en un area
emergente donde se incluyen tecnologias disruptivas, medicina personalizada,
inteligencia artificial en salud, que muestra una evolucion hacia la vanguardia

cientifica.
CONCLUSIONES

Durante los afios de transicion elegidos, 2020 a 2024, el CEIm experimentd un
incremento progresivo anual que refleja una consolidacion institucional y un aumento
en la actividad investigadora. En relacién con la evolucién metodolégica destacamos
el crecimiento de los ensayos clinicos y proyectos de investigacion, lo que sugiere una
mayor complejidad y profundidad cientifica en las propuestas evaluadas. La
estabilidad en estudios observacionales se justifica por su menor exigencia
metodoldgica o por cambios en las prioridades investigadoras, junto con la necesidad
de obtener mas facilmente financiacion de lineas de investigacién institucionales de
proyectos de corta duracién. Asi la evolucion tematica ha mostrado una clara

adaptacion a los desafios sanitarios y cientificos de cada momento. Desde la
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Oncologia en 2020, pasando por la cronicidad y calidad de vida en 2021 y 2022, hasta
llegar a la Inmunoterapia, Salud Mental y finalmente a las areas emergentes en 2024,
se evidencia una orientacion hacia la innovacion y la respuesta a necesidades sociales

y tecnoldgicas actuales.

La transicion a CEIm ha favorecido la evaluacion de estudios mas complejos y
clinicamente relevantes, consolidando su papel como garante ético y cientifico en la
investigacion biomédica. EI CEIm ha demostrado mayor capacidad para evaluar
estudios complejos y adaptarse a nuevas lineas de investigacion. La transicién ha
mejorado la adherencia a normativas internacionales, y la calidad y seguridad de los
estudios. La variabilidad refleja la multidisciplinariedad en la investigacion. Se
identificaron oportunidades para mejorar la calidad de la investigacién y fomentar la
colaboracion entre centros. Continuaremos adaptandonos a las normativas que
puedan llegar de acuerdo con las nuevas tecnologias, seguiremos con nuestra
formacion continua y promoviendo una evaluacion mas eficiente de los estudios
clinicos y un aumento en la colaboracion interdisciplinaria que contribuya a la mejora
de los estudios que lleguen a nuestro Comité para la realizacion de nuevas

investigaciones en el area de salud.
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LINEAS DE INVESTIGACION ACADEMICA EN SALUD: ANALISIS

LONGITUDINAL DE PROYECTOS EVALUADOS

M2 Teresa Meneses Jiménez, Jaime Ceballos Viro, Isabel Recio Rueda, Ricardo

Montenegro Romero, Alberto Garcia Cabello, Luis E. Blanco Montagut

CEIm Area de Salud de Avila

INTRODUCCION

La investigacién académica en salud desempefia un papel esencial en la generacién
de conocimiento, la mejora de la practica clinica y el fortalecimiento de la formacion
profesional. En este contexto, los trabajos académicos como Trabajos Fin de Grado
(TFG), Trabajos Fin de Master (TFM) y Tesis Doctorales constituyen una via de
entrada a la actividad investigadora, permitiendo a los estudiantes explorar problemas

relevantes en salud publica, atencion clinica y gestion sanitaria.

El Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) acttia como garante
de la calidad ética y metodoldgica de estos trabajos, asegurando que cumplan los
principios de respeto, beneficencia y justicia en la investigacion con seres humanos.
Sin embargo, diversos estudios han sefialado que una proporcion significativa de los
trabajos académicos presentan deficiencias metodolégicas, como disefos
inadecuados, ausencia de justificacion estadistica o falta de claridad en los criterios

de inclusién y exclusion.

En los ultimos afios se ha observado un incremento notable en la cantidad de trabajos

evaluados por los CEIm, lo que refleja tanto un mayor interés por la investigacion como
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una creciente complejidad en los temas abordados. Este fenbmeno plantea nuevos
desafios para los comités evaluadores, que deben adaptarse a un volumen creciente

de propuestas sin comprometer la rigurosidad del proceso de revision.

El presente estudio se propone analizar de forma longitudinal los trabajos académicos
evaluados por el CEIm del Area de Salud de Avila entre los afios 2020 y 2024, con el
fin de identificar tendencias en las lineas de investigacion, tipos de estudios
predominantes y aspectos metodoldgicos recurrentes. Esta informacion resulta clave
para orientar estrategias de mejora en la formacion investigadora y en los procesos

de supervision académica.

El objetivo principal del presente trabajo es: analizar la evolucion de las lineas de
investigacion académica en salud a través de los trabajos evaluados por el CEIm del

Area de Salud de Avila entre 2020 y 2024 y los objetivos secundarios son:

1. Describir la distribucion anual y tipolégica (TFG, TFM, Tesis Doctorales) de los

trabajos evaluados.

2. Identificar los tipos de estudios mas frecuentes y su evolucion porcentual durante

el periodo analizado.

3. Detectar deficiencias metodoldgicas comunes y proponer recomendaciones para

su mejora.
METODOLOGIA

Disefio del estudio: se realiz6 un estudio longitudinal descriptivo con enfoque
cuantitativo, cuyo objetivo fue analizar la evolucion de los trabajos académicos
evaluados por el Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del
Area de Salud de Avila. Este tipo de disefio permite observar tendencias a lo largo

del tiempo y establecer patrones en la produccioén investigadora académica.

Ambito y poblacion de estudio: el ambito del estudio fue el conjunto de trabajos
académicos presentados para evaluacion ética ante el CEIm del Area de Salud de
Avila. La poblacion objeto de analisis incluyd Trabajos Fin de Grado (TFG), Trabajos
Fin de Master (TFM) y Tesis Doctorales que fueron sometidos a revision ética entre el
1 de enero de 2020 y el 31 de diciembre de 2024.
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Criterios de inclusion:
- Trabajos académicos presentados formalmente al CEIm para su evaluacion.
- Trabajos correspondientes a titulaciones del &mbito de la salud.

- Poseer la documentacion completa y accesible en las memorias anuales del

comité.

Los datos fueron obtenidos a partir de las memorias anuales del CEIm, disponibles en
formato digital y fisico. Se extrajeron variables como: afio de evaluacion, tipo de
trabajo, (TFG, TFM, Tesis Doctoral), tipo de estudio (ensayo clinico, estudio

observacional, proyecto de intervencion), area tematica principal.

Se utilizo estadistica descriptiva para resumir la informacion recolectada. Se
calcularon frecuencias absolutas y relativas, asi como porcentajes de incremento por
tipo de estudio. Para el analisis de tendencias se emplearon gréficos de barras y
lineas, elaborados con software de andlisis estadistico y visualizacion de datos.

RESULTADOS

Durante el periodo 2020-2024, el Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos (CEIm) del Area de Salud de Avila evalu6 un total de 184 trabajos
académicos. La distribucion anual muestra un crecimiento sostenido en el nimero de
trabajos presentados, lo que refleja un aumento en la actividad investigadora dentro

del &mbito académico.

En relacién a los trabajos que se han evaluado a lo largo de los afios estudiados por
afo, encontramos que en 2020 se registraron 25 trabajos, aumentando a 30 en 2021,
36 en 2022, 42 en 2023 y alcanzando los 51 en 2024. Este incremento representa un

crecimiento del 104% en cinco afos. (Figura 1)
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En relacion al aumento porcentual de los diferentes tipos de estudios durante el
periodo 2020-2024, la figura 2 refleja que los ensayos clinicos aumentaron un 150%,
lo que indica un creciente interés por validar intervenciones terapéuticas en contextos
controlados; los estudios observacionales crecieron un 25%, manteniéndose como
una herramienta clave para describir fenomenos de salud en entornos reales, y la
solicitud de validacion de proyectos de investigacion experimentaron el mayor
incremento, con un 157%, lo que sugiere una expansion en la diversidad teméatica y

metodoldgica de los trabajos presentados.

Aumento porcentual en diferentes tipos de estudios (2020-2024)
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DISCUSION

Los resultados obtenidos en este estudio muestran una tendencia creciente en la

presentacion de trabajos académicos al CEIm del Area de Salud de Avila entre 2020
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y 2024, con un incremento del 104% en el niumero total de trabajos evaluados. Este
fendmeno es coherente con lo observado en otros contextos nacionales, donde se ha
reportado un aumento sostenido en la actividad investigadora académica,

especialmente en el ambito de la salud.

El notable crecimiento en los ensayos clinicos (+150%) y en los proyectos de
investigacion (+157%) sugiere una mayor orientacion hacia estudios de intervencion
y una diversificacion teméatica. Este patrén también ha sido identificado en estudios
realizados en comités de ética de investigacion en Catalufia y Madrid, donde se ha
documentado un incremento en la complejidad metodoldgica de los trabajos

presentados, asi como una mayor exigencia en los criterios de evaluacion ética.

Sin embargo, a pesar del aumento cuantitativo, persisten desafios en cuanto a la
calidad metodoldgica de los trabajos. Tal como se ha sefialado en investigaciones
previas, muchos proyectos académicos presentan deficiencias en el disefio del
estudio, la justificacion estadistica o la formulacion de hipotesis, lo que compromete
su validez cientifica y ética. En nuestro estudio, se identificaron observaciones
metodoldgicas recurrentes por parte del CEIm, lo que refuerza la necesidad de
fortalecer la formacion en investigacion durante los estudios de grado y postgrado.

Ademas, la literatura indica que los comités de ética deben adaptarse a nuevas
realidades, como el uso de datos masivos (big data), la inteligencia artificial y la
investigacion digital, lo que exige una actualizacién constante de sus protocolos y
competencias. Aunque este estudio no abordo directamente estas dimensiones,

constituye una linea futura de analisis relevante para el contexto académico.

En conjunto, los hallazgos de este estudio subrayan la importancia de una supervision
ética rigurosa y de una formacion metodoldgica sdlida para garantizar la calidad y la

integridad de la investigacion académica en salud.
CONCLUSIONES

El analisis longitudinal de los trabajos académicos evaluados por el CEIm del Area de
Salud de Avila entre 2020 y 2024 muestra el interés por la produccion cientifica desde
el nivel estudiantil en el area sanitaria al postdoctorado y siempre en nuestra practica

sanitaria asistencial. Este incremento, especialmente en los ensayos clinicos y
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proyectos de investigacion, refleja una mayor implicacion de los estudiantes en la

generacion de conocimiento cientifico

No obstante, insistimos en la existencia de deficiencias metodologicas que
comprometen la calidad de algunos trabajos, lo que pone de manifiesto la necesidad
de reforzar la formacion en investigacion durante los estudios universitarios. Asi
mismo, se destaca el papel fundamental del CEIm como garante de la ética y la calidad
cientifica, y la importancia de dotarlo de recursos adecuados para afrontar el creciente

volumen y complejidad de las propuestas.

Este estudio contribuye a visibilizar las dindmicas de la investigacién académica en
salud y ofrece una base para futuras estrategias de mejora en la supervision,

evaluacion y formacioén investigadora.
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LA EVALUACION ETICA DE PRUEBAS DE CONCEPTO Y PRUEBAS
DE VIABILIDAD COMO PARTE DEL DISENO DE DISPOSITIVOS

MEDICOS

Gisela Isabel Fernandez Rivas Plata

Centre de Recerca Observatori de Bioética i Dret-Catedra UNESCO de Bioética.
Professora Associada del Departament de Medicina. Dept. Medicina, Facultat de
Medicina i Ciéncies de la Salut UB.

En los dltimos afios, la proliferacion de proyectos de investigacion que tienen como
principal objetivo el disefio de dispositivos biomédicos, evidencia el incremento del
interés por parte de las diversas especialidades en el ambito sanitario. Es asi que
investigadores de diversas especialidades ingenieriles — no solo biomédica, sino
mecatronica, electrénica, informética, mecénica, entre otras — vienen participando en
el disefio de diversos dispositivos médicos y con el ingreso de estos, han llegado las
pruebas de concepto y los proyectos de usabilidad al ambito de la investigacion

biomédica.

Ambos tipos de pruebas tienen como finalidad lograr mejoras en el disefio de los
dispositivos que se pretenden desarrollar. Las pruebas de concepto tienen como
objetivo demostrar la viabilidad de un producto, es decir, demostrar si funcionara en

la practica? mientras que las pruebas de usabilidad miden la eficacia con la que un

2Asana: https://asana.com/es/resources/proof-of-concept
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usuario, en un contexto determinado, usa un producto de manera eficiente y se siente

cémodo con este3.

La viabilidad se evalla en las primeras etapas del ciclo de vida del proyecto con la
finalidad de brindar tranquilidad a los actores involucrados durante la ejecucion,
mientras que la usabilidad de un disefio se suele medir durante todo el proceso de
desarrollo, desde el inicio hasta el resultado final, esto con la finalidad de garantizar
su uso. Ambos tipos de pruebas han ingresado en el &mbito sanitario de la mano de
las diversas especialidades ingenieriles ya mencionadas, las mismas que suelen

encontrarse en manos de desarrolladores.

Para el mundo ingenieril, este tipo de pruebas no son novedosas, sino que responden
(y ayudan) a los objetivos de los proyectos que plantean. Sin embargo, no suelen ser
muy comunes en el ambito sanitario pues su surgimiento no ha sido cercano a este
ambito, sino mas bien a los de otro tipo de proyectos. Este origen foraneo viene
generando una serie de confusiones en torno a la necesidad de contar con este tipo
de proyectos y al momento idéneo para su planteamiento. Cuando estas dudas se
plantean desde el &mbito ingenieril, la respuesta es univoca: este tipo de proyectos
son necesarios en tanto ayudan prematuramente a poder determinar si se debe

continuar o no con el proyecto planteado.

Los proyectos de usabilidad suelen permitir conocer las opiniones de los usuarios en
el sector con antelacion y hacer las correcciones o ajustes necesarios para lograr una
usabilidad mayor que la obtenida inicialmente. La confusion se genera precisamente
porque se trata de conceptos “extranjeros” que no pertenecen al ambito biomédico y
que, por la intervencion que llevan a cabo, tienen ahora sentido que se les incluya. Sin
embargo, independientemente de esta inclusion, cabria hacerse la pregunta sobre si
estos proyectos requeririan una revision por parte de un comité de ética de la
investigacion. Por un lado, pareciera que si, pues se trata de proyectos en los que

participan personas; sin embargo, no responden a las categorias tipicas de proyectos

3 Interaction Design Foundation: https://www.interaction-design.org/literature/topics/usability
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de investigacion — intervencional y observacional- ya que no requieren probar nada

sobre nadie y, muchas veces, ni siquiera recoger informacion.

Este trabajo intenta aclarar estos interrogantes con relacion la pertinencia de la
evaluacion ética de proyectos de investigacion de usabilidad y de pruebas de
concepto. ¢ Se trata de pruebas que deberian ser sometidas a evaluacion ética? Si la
respuesta es afirmativa, ¢ se trataria de una evaluacion basada en principios éticos?
¢,Cuales serian los principios que guiarian la evaluacion ética en el caso concreto? Y
finalmente, ¢existe algun tipo de comité de ética de la investigacion con personal
especial al que se le deba presentar este tipo de proyectos?

Para poder responder a las preguntas planteadas, primero, determinaremos la
relevancia de este tipo de proyectos, tanto en el ambito de la investigacion biomédica,
como de la investigacion en salud, pues ambos tipos de investigacién resultan
relevantes de cara al desarrollo de dispositivos médicos. Después, analizaremos
algunos de los alineamientos mas relevantes en el ambito de la ética de la
investigacibn no solo para demostrar que estos tipos de proyectos deben ser
evaluados por comités de ética de la investigacion con personas, en tanto suelen
incluir la participacion de estas y bien podrian generarse diversas afectaciones sino
gue no son pocos los instrumentos regulatorios que permiten o contribuyen en esta
tarea. Finalmente, identificaremos qué rol (o roles) juegan estos proyectos en el marco

de desarrollo del disefio de un dispositivo médico.
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ESTRATEGIAS QUE GARANTIZAN LA CORRECTA
CUMPLIMENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL

SENO DE UN BIOBANCO

Tatiana Diaz!?, Sonia Panadero!3, Carmen Cafadas!?, Alvaro Jiménez!2, Ana

Toledo?, Pedro Ferrol24
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3Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, Nodo Coordinador, Granada
4Comité de Etica Provincial de Malaga

Los biobancos son entidades sin animo de lucro que albergan muestras bioldgicas
y/o datos de pacientes para que estén a disposicion de los investigadores con el fin
de colaborar en los avances de la investigacion biomédica. Estas muestras y sus
datos asociados son recogidas previa obtencion del consentimiento informado de los
pacientes, los cuales deben haber sido correctamente informados. En este contexto,
el modelo de consentimiento informado de biobanco es un documento esencial que
permitira el uso de las muestras y/o datos en futuras investigaciones con todas las
garantias que establece la legislacién vigente. De este modo se protege los
derechos de los participantes, se mejora la integridad y credibilidad de la
investigacion y se refuerza el caracter voluntario de la participacion en la

investigacion.

El consentimiento informado es un proceso que consiste en la manifestacién expresa
de una persona competente (cuya capacidad fisica, mental y moral le permite tomar

una decisidén) de participar en una investigacion, en condiciones tales que pueda
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conocer los riesgos, beneficios, consecuencias o problemas que se puedan presentar
durante el desarrollo de la investigacion en la cual participa o contribuir a la coleccién

en el seno de un biobanco del que forme parte.

El consentimiento informado no deberia ser simplemente un modelo establecido que
los investigadores repliquen; se deberia personalizar cada proceso de obtencién del
mismo, segun el objeto de la investigacién/coleccion y contexto socio cultural del
donante. Debe incluirse como una tarea cotidiana dentro de la investigacién con seres
humanos, siendo un proceso deliberativo y critico, responsable y comprometido entre
dos agentes morales, investigador-investigado.

En el Biobanco Provincial de Malaga (perteneciente al Biobanco del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia BBSSPA), tras mas de una década trabajando en estrecha
armonia con las unidades de gestidn clinica donde mayoritariamente se realiza el
proceso de obtencién del consentimiento informado), se siguen identificando
incidencias en la cumplimentacién del mismo, asi como areas de mejora. Nos
encontramos con incidencias relativas a la correcta cumplimentacién del mismo tanto
por parte de los donantes como por los profesionales sanitarios que lo obtienen, lo
gue hacen peligrar que esas muestras puedan ser integradas en las colecciones del
Biobanco y puestas al servicio de la comunidad investigadora. Ademas, estas
incidencias identificadas podrian estar evidenciando que no se esté entendiendo toda

la informacion en el proceso de obtencion del consentimiento.

Es por ello, que desde el Biobanco BBSSPA se han desarrollado estrategias con el
fin de poder mejorar la recogida de estos consentimientos y poder dar las mejores
garantias a las muestras y datos de pacientes que forman parte de las colecciones
del mismo. El soporte que le podamos proporcionar a las unidades clinicas desde
nuestra estructura es fundamental dada las limitaciones de tiempo a los que los

profesionales sanitarios se enfrentan.

El objetivo de este trabajo ha sido identificar estas estrategias, ponerlas en
funcionamiento y evaluar su eficiencia a lo largo de 12 meses de cara a llevar a cabo

un analisis y mejora de las mismas de forma continua.
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Material y Métodos

La obtencion del consentimiento es un proceso que comienza con el contacto inicial
con el participante del proyecto mediante suministro de manera comprensible y no
sesgado de la informacion, repeticién y explicaciéon a los participantes, respondiendo
a preguntas a medida que surjan y asegurando que cada persona sea
adecuadamente informada de todo el proceso. Asi se evidencia el respeto por la
dignidad y reconocimiento de la autonomia de las personas; por lo que es importante
dar tiempo suficiente o necesario, incluyendo tiempo para consultar a quienes
considere, como a su familia, amigos, etc., para llegar a tomar una decision, libre y

sin coaccion.

El Biobanco Provincial de Malaga (BBSSPA) esta integrado en tres centros
hospitalarios, Hospital Regional Universitario de Malaga, Hospital Universitario Virgen
de la Victoria y Hospital Universitario Costa del Sol. Es una estructura de soporte de
la investigacion que cuenta con 15 afios de trayectoria, perteneciente al Instituto
acreditado de Investigacion Biomédica IBIMA Plataforma Bionand. Da soporte tanto
a investigadores internos como externos del ambito publico y privado, colaborando
con mas de 40 Unidades de Gestion Clinica en el establecimiento de circuitos de

recogida de muestras bioldgicas de origen humano.

En sus inicios este Biobanco colaboré activamente en el modelo de consentimiento
informado de biobanco segun los requisitos legales establecidos en la Ley de
Investigacion Biomédica 14/2007 y el Real Decreto que la desarrolla RD1716/2011.
La informacién que debe contener un consentimiento informado para el uso de
muestras biolégicas humanas para investigacion es extensa para que el donante
pueda conocer todos los aspectos relacionados con su participacion en investigacion
biomédica.

El modelo de consentimiento no es por tanto un documento de rapida lectura y
comprension por lo que requiere que el profesional sanitario se involucre de forma

activa en el proceso de obtencién del mismo.

A lo largo de los afios el Biobanco ha detectado una serie de incidencias en base a
la no correcta cumplimentacién del mismo que nos hace pensar que el proceso no se

ha estado pudiendo hacer de manera adecuada. Por este motivo este Biobanco en
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2022 se plantea como poder mejorar este proceso dando soporte a las unidades
colectoras de muestras. Asi nace la “Comisiéon de Apoyo Clinico” donde personal
especializado da soporte para el correcto desarrollo del proceso de obtencion del

consentimiento informado, minimizando las incidencias detectadas.

Esta comision ha sido crucial sobre todo para los grupos emergentes aun con poca
experiencia relativa a investigacion biomédica que carecen de la formacidén necesaria
de los aspectos éticos y legales que implica la donacién de muestras biol6égicas para
Su uso en investigacion. Importante también mencionar el especial hincapié que se
ha hecho en aquellas colecciones procedentes de patologias mas sensibles como

pueden ser las enfermedades raras y la pediatricas.

Durante el desarrollo del presente trabajo para detectar las incidencias mas comunes
y los servicios mas afectados se ha realizado una revisibn de una todos los
consentimientos informados recogidos en las diferentes areas asistenciales a lo largo

del periodo del estudio.
RESULTADOS

Tras la evaluacion de este analisis por parte de la Comision de Apoyo Clinico, se han

propuesto tres aproximaciones:

- La realizacion de una Guia rapida de cumplimentacion del consentimiento
puesta a disposicion de los profesionales sanitarios de forma accesible. Este
documento ha sido posible gracias al Nodo de Coordinacion del Biobanco del
SSPA que ha trabajado de forma conjunta con nuestro Comité de Etica

externo de referencia.

- Identificacion de profesionales clave en cada servicio para formarlos como
especialistas, referentes en la recogida del consentimiento informado y nexo

de union entre el area asistencial colectora y el Biobanco.

- Identificacion de necesidades por area y establecimiento de un programa
formativo adaptado. Se ha creado un grupo de trabajo asesor que imparte
formaciones y acompafia a los profesionales sanitarios en la recogida del
consentimiento informado con el fin de dar garantias de su recogida y correcta

cumplimentacion.
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- Establecimiento de sistematica de reuniones semestrales de seguimiento
segun protocolo normalizado de identificacion de incidencias y recuperacion

de consentimientos informados, generado en el seno de nuestro Biobanco.

La revision puso de manifiesto que los servicios mas afectados en la recogida del
consentimiento eran Digestivo, Alergologia, Endocrinologia, Reumatologia, Pediatria
y Neurologia. Tras 12 meses de identificacion de incidencias disponemos de un

registro de las mas comunes para seguir trabajando en la correccion de las mismas.

Gracias a las medidas tomadas en unidades como Reumatologia y Pediatria las
incidencias se han visto reducidas considerablemente a practicamente cero por lo
gue seguiremos trabajando en esta linea para que esto sea una realidad, no solo en
las unidades objeto de este trabajo sino en la totalidad de las areas asistenciales con

las que trabajamos.
CONCLUSIONES

La puesta en marcha de las estrategias presentadas, asi como su evaluacion y
seguimiento, es fundamental para garantizar la correcta recogida del consentimiento
informado y asi poder dar un servicio 6ptimo desde el Biobanco a la investigacion
biomédica. Sin embargo, si estas acciones no se acompafian de recursos por parte
de las administraciones sanitarias pueden verse muy limitadas y no solo deben
depender del buen hacer del profesional sanitario que l6gicamente prioriza la
atencién puramente asistencial a su paciente. Se deben abordar mecanismos que
permitan el correcto proceso de obtencion del consentimiento informado y permitan
en definitiva que el deseo del donante de participacion en la investigacion sea
respetado ya que solo asi se puede garantizar que el material biolégico donado para
investigacion pueda usarse de la manera mas eficiente posible, contribuyendo al
avance del conociendo de la enfermedad de estudio y por ende al descubrimiento de

nueva dianas terapéuticas y mejora en la calidad de vida de la ciudadania.
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