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RESUMEN



INTRODUCCION

La voluntariedad de los pacientes en la participacion en proyectos de investigacion
sanitaria es un imperativo legal y deontoldgico. Ello conlleva que en los protocolos de

investigacion debe constar como se van a obtener sus datos.

La forma prevista en las normas para ello, como regla general, es a través del

consentimiento informado escrito, si bien también se recogen otras posibilidades.

Asi lo establecen normas de distinto rango en nuestra legislacién, a las que se hara

referencia a lo largo de esta tesis.

El consentimiento informado es la externalizacion de la voluntariedad de la persona
que decide formar parte de esa investigacion, conociendo en qué va a consistir la

misma y los riesgos que va a conllevar y asume con su participacion.

En el documento de consentimiento informado debe constar los objetivos de la
investigacion, en qué va a consistir la participacion, la voluntariedad de la misma y
posibilidad de abandonar el estudio en cualquier momento sin justificar el motivo de
abandono, gratuidad, riesgos e inconvenientes previsibles que puede comportar la
participacion; como van a ser tratados los datos que se recaben, sus derechos
respecto de los mismos, cdmo se conservaran, durante cuanto tiempo y bajo qué

medidas de seguridad.

No basta con que el documento esté redactado cumplimentando los apartados
anteriormente expresados, sino que tiene que tener una redaccion clara e inteligible
por la persona a la que se va a solicitar su consentimiento informado y su firma debe
ir precedida de la puesta a disposicién de toda la informacion que el paciente requiera
para que su decision se haya configurado de forma libre y consciente de lo que va a

suponer la participacion que se le propone.

La jurisprudencia, tanto del Tribunal Supremo como del Tribunal Constitucional y
Tribunal de Justicia de la Unidn Europea han interpretado las normas donde se
recogen los requisitos que han de preceder a este consentimiento para que sea valido
y legalmente correcto; habiendo establecido que la falta de consentimiento informado

o el otorgamiento del mismo sin esa informacién clara y adaptada a la capacidad del
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paciente concreto supone una lesion a su integridad moral, lesidbn que es

indemnizable.

Corresponde a los Comités de Etica en la Investigacion (CEIl) la revisién de los
consentimientos informados presentados en los protocolos de investigacion que se
someten a su aprobacion y dictamen favorable, comprobando que su contenido se
ajusta a lo referido en los péarrafos anteriores y en caso de valoracion negativa,

requiriendo las correcciones necesarias hasta su aprobacion.

Recoge también la normativa que trata esta materia, la posibilidad de exencion a la
obtencion del consentimiento informado, cuando se cumplan una serie de criterios
legalmente tasados. También en estos casos son los Comités quiénes deben valorar
que la solicitud se ajusta a esos supuestos legales que prevén dicha exencién,
otorgandola o denegandola justificadamente. Antes de pronunciarse sobre la misma,
en caso de dudas sobre su pertinencia, deben solicitar las aclaraciones que estimen
necesarias hasta conformar una decision sobre la procedencia o no del otorgamiento

de la exencion.

Otra posibilidad para trabajar con datos de pacientes es la previa anonimizacion de
los datos de los pacientes, pero existiendo una separacion técnica y funcional entre el
equipo investigador y quiénes realicen la seudoanonimizacion. En estos casos exige
la norma que se conserve la informacién que posibilite la reidentificacion, la cual se

podra hacer bajo determinados requisitos.
OBJETIVO

El objetivo de la presente tesis doctoral ha sido conocer en los protocolos presentados
al Comité de Etica en la Investigacion con medicamentos (CEIm) del Hospital
Universitario Fundacién Alcorcon en el periodo 2018-2022, el grado de cumplimiento
de los requisitos legales para la inclusion de datos de pacientes en investigaciones
sanitarias, bien a través de la obtencion del consentimiento informado,, de la
justificacion de la solicitud de exencion al mismo o mediante la utilizacion de bases
previamente anonimizadas; la valoracion realizada por el CElm, asi como en caso de

ser valorados como inadecuados los motivos que justificaron esa evaluacion.
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MATERIAL Y METODO

Se disefidé un estudio observacional descriptivo y de corte transversal, en el que se
analizo la evaluacion realizada por el CEIm del Hospital en ese periodo al proceso de

obtencion de datos de los pacientes.

La adecuacion de los consentimiento y motivos de exencién a la obtencion del mismo
se ha descrito con la distribucion de frecuencias y evaluada con la odds ratio (OR),
ajustando un modelo de regresion logistica binaria por pasos hacia atras incluyendo

las variables significativas predictivas evaluadas en el analisis previo univariante.
RESULTADOS

Fueron evaluados 565 protocolos, que fueron divididos en los tipos de estudios mas
frecuentes presentados. Fue comprobada la forma mas frecuente de obtencion de los
datos incluida en el protocolo de investigacién, su adecuacion a la norma y las
aclaraciones solicitadas por el CEIm a la forma recogida en el protocolo de obtencion
de los datos de pacientes, con caracter previo a su pronunciamiento, recogiéndose
los principales motivos de solicitud de aclaracion para cada forma de recogida de los

datos de los participantes.

Los datos obtenidos han permitido hacer una revision sobre el grado de cumplimiento

de estos requisitos por categorias profesionales y por servicios asistenciales.
CONCLUSIONES

La mayoria de los estudios evaluados han sido estudios observacionales
retrospectivos en los que se pedia la solicitud de exencién a la obtencion del
consentimiento informado y la mayor adecuacién de la forma de incluir en el protocolo
la forma de obtencion de los datos de los sujetos participantes fue en los proyectos en
los que el investigador principal era un alumno de grado o en formacion interno

residente.

Palabras clave: comité de ética en la investigacion, consentimiento informado,
ensayo clinico, estudio retrospectivo, exencion a la obtencion de consentimiento

informado, investigacion sanitaria, voluntariedad.
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La participacion de pacientes en proyectos de investigacion de salud esta regulada en
nuestro ordenamiento juridico, asi como la forma en que sus datos son obtenidos,
siendo el criterio general el de voluntariedad en la participacion, previa informacion
detallada de los objetivos del estudio, en qué va a consistir la participacion, riesgos e
inconvenientes previsibles; asi como otros aspectos éticos de la investigacion. Tras
esta informacion el paciente debe firmar un consentimiento informado, expresion de

que acepta dicha participacion.

El deseo de investigar y avanzar en el tratamiento y curacion de enfermedades ha
llevado en algunos casos a minusvalorar principios que protegen a los pacientes,
como el de autonomia de la voluntad, hasta el punto de que por algunos autores se
sigue considerando que esas “sombras” siguen permaneciendo porque no hay

mecanismos suficientes que eviten que se produzcan?.

En la actualidad, la investigacion con seres humanos debe rechazar todas las
tentaciones de actuacion paternalista, para hacer prevalecer la autonomia de la
persona 234 con una manifestacion voluntaria, previa obtenciéon de la informacién
suficiente, de su deseo de participar en el proyecto de investigacion que se le

presenta.

Este principio de voluntariedad ha sido recogido desde mediados del siglo XX en
diversos instrumentos aceptados por la comunidad cientifica e introducidos en la
legislacidon de la mayoria de los paises denominados “desarrollados”, entre los que se

encuentra Espania.

En un recorrido por nuestra historia mas reciente, nos situaremos en el final de la
Segunda Guerra Mundial y el descubrimiento por la sociedad de las atrocidades a las
gue fueron sometidos prisioneros en campos de exterminio nazis. Ello llevé a que en
abril de 1947 el Dr. Leo Alexander sometiese a consideracion del Consejo para los
crimenes de Guerra los 10 principios que debia respetar la investigacién médica con

seres humanos.

Este documento surgié como respuesta a la defensa llevada a cabo por los acusados
de estos experimentos en los juicios de NUremberg, quienes mantuvieron que sus
acciones no podian ser consideradas ilegales pues no existian leyes que

categorizasen qué experimentos eran legales y cuales ilegales.
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Desde entonces han surgido libros, estudios, ensayos y articulos que han reflejado la
importancia de lo alli sucedido en el desarrollo de los nuevos postulados éticos que
debe cumplir la investigacién con seres humanos. Estudios realizados desde todas

las ramas de la ciencia, no solo las biomédicas® 6.7: 8,

Aquellos principios fueron (y siguen siendo) conocidos como “Codigo de Nuremberg”,

recogidos en un texto que fue publicado el 20 de agosto de 1947°.

El primer principio alli establecido es el de consentimiento de la persona capacitada,

previa informacion detallada de la propuesta investigadora.
Dice textualmente ese principio:

‘Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto
humano. Esto significa que la persona implicada debe tener capacidad legal
para dar consentimiento; su situacion debe ser tal que pueda ser capaz de
ejercer una eleccion libre, sin intervencion de cualquier elemento de fuerza,
fraude, engafio, coaccidn u otra forma de constrefiimiento o coercion; debe
tener suficiente conocimiento y comprension de los elementos implicados
que le capaciten para hacer una decision razonable e ilustrada. Este ultimo
elemento requiere que antes de que el sujeto de experimentacion acepte
una decision afirmativa, debe conocer la naturaleza, duracion y fines del
experimento, el método y los medios con los que sera realizado; todos los
inconvenientes y riesgos que pueden ser esperados razonablemente y los
efectos sobre su salud y persona que pueden posiblemente originarse de
su participacion en el experimento. El deber y la responsabilidad para
asegurarse de la calidad del consentimiento residen en cada individuo que
inicie, dirija o esté implicado en el experimento. Es un deber y

responsabilidad personales que no pueden ser delegados impunemente”.

Posteriormente, y a raiz de los mencionados experimentos con seres humanos
realizados durante la Segunda Guerra Mundial, para establecer unos postulados
morales y éticos que obligasen a los médicos en su relacién con sus pacientes, en
septiembre de 1948 la Asociacion Médica Mundial acordd en su reunion de Ginebra,
la llamada Declaracion de Ginebral®, que es considerada una renovacion del

juramento hipocratico.
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Esta declaracion alude al respeto a la vida humana y a las libertades de los pacientes,

como principios basicos, siendo su texto integro:
“Prometo solemnemente consagrar mi vida al servicio de la humanidad;
VELAR ante todo por la salud y bienestar de mis pacientes,
RESPETAR la autonomia y la dignidad de mis pacientes:
VELAR con el maximo respeto por la vida humana;

NO PERMITIR que consideraciones de edad, enfermedad o incapacidad,
credo, origen étnico, sexo, nacionalidad, afiliacién politica, raza, orientacion
sexual, clase social o cualquier otro factor se interpongan entre mis deberes

y mi paciente;

GUARDAR Y RESPETAR los secretos que se me hayan confiado, incluso
después del fallecimiento de mis pacientes;

EJERCER mi profesion conciencia y dignidad, conforme a la buena préactica

médica;
PROMOVER el honor y las nobles tradiciones de la profesiéon médica;

OTORGAR a mis maestros, colegas y estudiantes el respeto y la gratitud

gue merecen;

CUIDAR mi propia salud, bienestar y capacidades para prestar una

atencion médica del mas alto nivel;

NO EMPLEAR mis conocimientos médicos para violar los derechos

humanos y las libertades ciudadanas, ni siquiera bajo amenaza;

HAGO ESTA PROMESA solemne y libremente, empefiando mi palabra de

honor”.

Recoge este juramento el deber de respetar la voluntad y dignidad de los pacientes,

asi como no violar sus derechos y libertades, ni siquiera bajo amenazas.
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En junio de 1964, la Asociacion Médica Mundial public6 su declaracion con los
principios con los que los profesionales médicos autorregularian, a partir de ese
momento, sus investigaciones con seres humanos. Esta declaracion es conocida

como “Declaracion de Helsinki"11.

En los articulos 25 a 32 de dicho texto se recoge la necesidad de consentimiento

informado para la participacion en proyectos de investigacion médica:

“25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento
informado en la investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede
ser apropiado consultar a familiares o lideres de la comunidad, ninguna
persona capaz de dar su consentimiento informado debe ser incluida en un

estudio, a menos que ella acepte libremente.

26. En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su
consentimiento informado, cada participante potencial debe recibir
informacion adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de
financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales
del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e
incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y
todo otro aspecto pertinente de la investigacion. El participante potencial
debe ser informado del derecho de participar o no en la investigacion y de
retirar su consentimiento en cualquier momento, sSin exponerse a
represalias. Se debe prestar especial atencidbn a las necesidades
especificas de informacion de cada participante potencial, como también a

los métodos utilizados para entregar la informacion.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la
informacion, el médico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir
entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y
voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede otorgar por
escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado

formalmente.
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Todas las personas que participan en la investigacion médica deben
tener la opcion de ser informadas sobre los resultados generales del

estudio.

27. Al pedir el consentimiento informado para la participaciéon en la
investigacion, el médico debe poner especial cuidado cuando el
participante potencial esta vinculado con él por una relacion de
dependencia o si consiente bajo presion. En una situacion asi, el
consentimiento informado debe ser pedido por una persona cualificada

adecuadamente y que nada tenga que ver con aquella relacion.

28. Cuando el participante potencial sea incapaz de dar su consentimiento
informado, el médico debe pedir el consentimiento informado del
representante legal. Estas personas no deben ser incluidas en la
investigacion que no tenga posibilidades de beneficio para ellas, a menos
gue ésta tenga como objetivo promover la salud del grupo representado por
el participante potencial y esta investigacibn no pueda realizarse en
personas capaces de dar su consentimiento informado y si la investigacion

implica sélo un riesgo y costo minimo.

29. Si un participante potencial que toma parte en la investigacion
considerado incapaz de dar su consentimiento informado es capaz de dar
su asentimiento a participar o no en la investigacién, el médico debe pedirlo,
ademas del consentimiento del representante legal. El desacuerdo del

participante potencial debe ser respetado.

30. La investigacibn en individuos que no son capaces fisica o
mentalmente de otorgar consentimiento, por ejemplo, los pacientes
inconscientes, se puede realizar s6lo si la condicion fisica/mental que
impide otorgar el consentimiento informado es una caracteristica necesaria
del grupo investigado. En estas circunstancias, el médico debe pedir el
consentimiento informado al representante legal. Si dicho representante no
esta disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el estudio puede
llevarse a cabo sin consentimiento informado, siempre que las razones

especificas para incluir a individuos con una enfermedad que no les permite
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otorgar consentimiento informado hayan sido estipuladas en el protocolo de
la investigacion y el estudio haya sido aprobado por un comité de ética de
investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigacion debe

obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la
atencion que tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente
a participar en una investigacion o su decision de retirarse nunca debe

afectar de manera adversa la relacion médico-paciente.

32. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, como la investigacion sobre material o datos contenidos en
biobancos o depdsitos similares, el médico debe pedir el consentimiento
informado para la recoleccion, almacenamiento y reutilizacion. Podra haber
situaciones excepcionales en las que sera imposible o impracticable
obtener el consentimiento para dicha investigacion. En esta situacion, la
investigacion solo puede ser realizada después de ser considerada y

aprobada por un comité de ética de investigacion.”

Esta declaracién ha sido sometida a cinco revisiones posteriores en reuniones de la
AMM (Venecia, Tokio, Hong Kong, Alemania, Edimburgo) y dos aclaraciones, siendo
la dltima version, que se mantiene actualmente vigente, la realizada en la 752
Asamblea celebrada en septiembre de 2024, de nuevo en Helsinki, donde se aprueba
la nueva revision, tras un trabajo de 30 meses del grupo revisor Los cambios

producidos en esta revision pueden ser categorizados en 2 areas:

1. La inclusion centrada en el participante, respeto y proteccion, incluido el
reconocimiento de la vulnerabilidad del participante que pide la participacién de la
comunidad, busqueda de justicia global, obtencion del consentimiento informado

y el uso de lenguaje centrado en el participante.

2. Los cambios substantivos cubren la beneficencia y el valor de la investigacion,
incluida la busqueda de la “salud individual y publica”, defendiendo el rigor
cientifico y la integridad, como la consideracién de la distribucién de los beneficios,

riesgos y costos.
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Diversos autores han hecho estudios comparativos de las diferentes revisiones y
aclaraciones. Asi, por ejemplo, Maria de los Angeles Mazzanti di Ruggiero publicé un
articulo con un estudio de las modificaciones asumidas por la Declaracion de Helsinki
de la AAM, en el periodo de 1989 a 2008, trazando un recorrido historico a partir del
contexto bioético y comentando los efectos de los cambios de algunos parrafos de la
ltima version, concluyendo con la propuesta de una nueva revision que tenga en
cuenta valores bioéticos, de manera que enriquezca la conciencia moral para la toma

prudente de decisiones en la investigacion biomédica con seres humanos*?.

Otros autores han investigado sobre los cambios surgidos en la Ultima revision de esta

declaracién y sus aportaciones a la investigacion®s.

En esta misma linea, el Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina4
(en adelante, Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho en
Oviedo el 4 de abril de 1997 y ratificado por Espafia por Instrumento de 23 de julio de
1999 (BOE num. 251, de 20 de octubre de 1999) -con entrada en vigor el 1 de enero
de 2000- se refiere en su Capitulo Il al “consentimiento” estableciendo en el articulo
5 la regla general, segun la cual, sélo podra realizarse una intervencion en el &mbito
de la sanidad “después de que la persona afectada haya dado su libre e informado
consentimiento”, a cuyo efecto, “debera recibir previamente una informacion adecuada
acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencion, asi como sobre sus riesgos y

consecuencias’.

También el contenido de este Convenio ha sido valorado por estudiosos de la materia
desde la perspectiva que da a su contenido el paso del tiempo'®, con interesantes

propuestas de adaptacion al nuevo marco regulatorio y ético.

Y otros autores lo que buscan es la creacion de un nuevo marco bioético que supere
tanto la declaracién de Ginebra como la de Helsinki y las posteriores, con nuevos

principios para la investigacion clinica6 17 18, 19,20,

En el Convenio Europeo de Derechos Humanos (CEDH)?! 22 no existe una norma
especifica referida a la proteccién de la integridad fisica y moral en que se ampara la

obligacion de consentimiento informado, pero el Tribunal Europeo de Derechos
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Humanos (TEDH) la ha englobado en la nocién de “vida privada” cuyo respeto se
consagra en el articulo 8.1 CEDH (Sentencias del TEDH de 16 de diciembre de 1997,
caso Raninen c. Finlandia®3, § 63; y de 24 de febrero de 1998, caso Botta c. Italia®*, §
32), como también ha incluido en el mismo la participacion de los individuos en la
eleccion de los actos médicos de los que sean objeto asi como las relativas a su
consentimiento (Sentencias del TEDH de 24 de septiembre de 1992, caso
Herczegfalvy c. Austria®®, § 86; y de 29 de abril de 2002, caso Pretty c. Reino Unido?®,
8§ 63).

En este sentido, el Tribunal de Estrasburgo ha destacado la importancia del
consentimiento de los pacientes, considerando que la imposicidon de un tratamiento
médico sin ese consentimiento supone un ataque a la integridad fisica del interesado
gue puede poner en cuestion los derechos protegidos por el articulo 8.1 CEDH
(Sentencia del TEDH de 29 de abril de 2002, caso Pretty c. Reino Unido?6, § 63),
poniendo de relieve, también, la importancia para las personas expuestas a un riesgo
sobre su salud de tener acceso a la informacion que les permita evaluar dicho riesgo
(Sentencia del TEDH de 19 de febrero de 1998, caso Guerra y otros c. Italia?’, 8 60; y

de 2 de junio de 2009, caso Codarcea c. Rumania?®, § 104).

En la Ultima Sentencia citada, el TEDH ha sefialado que, al amparo de su obligacion
de adoptar las normas adecuadas para garantizar el respeto a la integridad fisica de
los pacientes, los Estados parte deben imponer las normas precisas para que los
meédicos se pregunten sobre las consecuencias previsibles de la intervencion médica
proyectada sobre la integridad fisica de sus pacientes e informen a éstos
convenientemente sobre aquéllas, de modo que la persona pueda consentir el acto
con conocimiento de causa, de suerte que si Se consuma un riesgo previsible sin que
el paciente haya sido informado por el médico, el Estado concernido podria llegar a

ser directamente responsable al abrigo del articulo 8 del CEDH?* (§ 105).

Algunos paises han incorporado la obligacion de consentimiento informado de los
pacientes para participar en proyectos de investigacion a sus textos constitucionales.
Es, por ejemplo, el caso de Polonia, que en el articulo 39 de su Constitucion?®
establece la obligacion de consentimiento voluntario del paciente para participar en

cualquier experimento medico.
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También, el articulo 21 de la Constituciéon de Rusia®® recoge que nadie puede ser

objeto de investigaciones médica u otras investigaciones sin su consentimiento previo.

En Alemania, en un intento de garantizar que todos los sujetos participantes en un
proyecto de investigacion son totalmente conscientes del alcance de lo que se
propone, riesgos y posibilidad de no participacion; la legislacion obliga a que cuando
se proponga la participacion a personas originarias de otros paises, la informacion le
sea dada en su idioma nativo, de modo que asi se garantice una comprension total
del alcance del estudio al que se le invita a participar, incluidos los riesgos que asume
con dicha patrticipacion, voluntariedad y posibilidad de retirada en cualquier momento

sin que ello le depare ningun perjuicio.

El articulo 3.2.a) de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea®!,
aprobada en Niza el 7 de diciembre de 2000, reconoce el derecho de toda persona a
la integridad fisica y psiquica, obligando a respetar, en el marco de la medicina y la
biologia, “el consentimiento libre e informado de la persona de que se trate, de acuerdo

con las modalidades establecidas por la ley”.

Esta carta esta reconocida, tal como fue adoptada, el 12 de diciembre de 2007 en
Estrasburgo con el mismo valor juridico que los Tratados de la Union Europea, por el
articulo 6.1 del Tratado de Lisboa®? de 13 de diciembre de 2007, en vigor desde el 1
de diciembre de 2009.

En Espafia, ya con anterioridad a nuestra adhesion a la Unién Europea y la asuncién
de su legislacion y jurisprudencia de ésta tras dicha adhesion, la obligacion de un
consentimiento informado expreso para participar en proyectos de investigacion
clinica habia sido recogida en normas de distinto rango reguladoras de la investigacion
clinica, legislacion que luego se ha ido complementando con el derecho de la Union

sobre esta materia.

En nuestra Constitucion®? son los derechos fundamentales de los articulos 10, 15, 16
y 17, los que establecen el respeto a la dignidad de la persona, libertad, integridad

fisica y su autonomia de la voluntad.

Dice el articulo 10 del texto constitucional:
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“1. La dignidad de la persona, los derechos inviolables que le son
inherentes, el libre desarrollo de la personalidad, el respeto alaley y a los

derechos de los demas son fundamento del orden politico y de la paz social.

2. Las normas relativas a los derechos fundamentales y a las libertades
que la Constitucion reconoce se interpretardn de conformidad con la
Declaracion Universal de Derechos Humanos y los tratados y acuerdos

internacionales sobre las mismas materias ratificados por Espafa’.
El articulo 15.1 de la misma establece:

“Todos tienen derecho a la vida y a la integridad fisica y moral, sin que,
en ningun caso, puedan ser sometidos a tortura ni a penas o tratos

inhumanos o degradantes...”
Por su parte el articulo 16.1 recoge:

“Se garantiza la libertad ideoldgica, religiosa y de culto de los individuos
y las comunidades sin mas limitacion, en sus manifestaciones, que la

necesaria para el mantenimiento del orden publico protegido por la ley.”
Dice el articulo 17.1 que:
“Toda persona tiene derecho a la libertad y a la seguridad...”

Es en el respeto a la dignidad personal, la vida, la libertad e integridad tanto fisica
como moral del ser humano; su libre desarrollo, la libertad ideol6gica y de creencias,
donde encontramos las bases de la autonomia de la voluntad que lleva a que la toma
de decisiones sobre lo concerniente a la salud de una persona mayor de edad y

capacitada corresponda a ésta.

Y entre esas decisiones que debe manifestar de forma libre y voluntaria esta el
consentimiento informado para participar en un proyecto de investigacién clinica.
Requiriendo la norma que, ademas, éste se dé por escrito tras un proceso de
informacion a la persona, en el que se le informe sobre cuales son los objetivos del

estudio, en qué va a consistir su participacion, los riesgos que va a asumir por su
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participacion, posibles beneficios del estudio, asi como la posibilidad de retirarse del

estudio en cualquier momento sin tener que motivar esa decision.

La Sentencia ndmero 38/2023, de 20 de abril, dictada por el pleno del Tribunal
Constitucional®*, con alusién a otras sentencias anteriores, establece respecto del
consentimiento informado al paciente y sus requisitos para que pueda ser entendido

como valido:

“En efecto, en el concreto ambito sanitario, este tribunal ha afirmado que el
derecho fundamental a la integridad personal conlleva una facultad
negativa, que implica la imposicion de un deber de abstencion de
actuaciones médicas salvo que se encuentren constitucionalmente
justificadas, y, asimismo, una facultad de oposicion a la asistencia médica
en ejercicio de un derecho de autodeterminacion que tiene por objeto el
propio sustrato corporal, como distinto del derecho a la salud o a la vida
(STC 154/2002, de 18 de julio, FJ 9)3.

En la propia STC 37/2011, de 28 de marzo®°, FJ 5, sefialamos, en
particular, que el consentimiento del paciente a cualquier intervencion sobre
su persona es algo inherente, entre otros, a su derecho fundamental a la
integridad fisica, a la facultad que este supone de impedir toda intervencion
no consentida sobre el propio cuerpo, que no puede verse limitada de
manera injustificada como consecuencia de una situacion de enfermedad.
Se trata de una facultad de autodeterminacion que legitima al paciente, en
el uso de su autonomia de la voluntad, para decidir libremente sobre las
medidas terapéuticas y tratamientos que puedan afectar a su integridad,
escogiendo entre las distintas posibilidades, consintiendo su practica o
rechazandolas. Esta es precisamente la manifestacion mas importante de
los derechos fundamentales que pueden resultar afectados por una
intervencion médica: la de decidir libremente entre consentir el tratamiento
o rehusarlo, posibilidad que ha sido admitida por el Tribunal Europeo de
Derechos Humanos, aun cuando pudiera conducir a un resultado fatal
(STEDH de 29 de abril de 2002, caso Pretty c. Reino Unido, 8§ 63), y también
por este tribunal (STC 154/2002, de 18 de julio, FJ 9).
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En esta misma doctrina, hemos destacado la importancia de que esa
facultad de consentir, de decidir sobre los actos médicos que afectan al
sujeto pueda ejercerse con plena libertad, para lo que es imprescindible
que el paciente cuente con la informacion médica adecuada sobre las
medidas terapéuticas, pues solo si dispone de dicha informacién podra
prestar liboremente su consentimiento, eligiendo entre las opciones que se
le presenten, o decidir, también con plena libertad, no autorizar los
tratamientos o las intervenciones que se le propongan por los facultativos.
De esta manera, el consentimiento y la informacion se manifiestan como
dos derechos tan estrechamente imbricados que el ejercicio de uno
depende de la previa y correcta atencion del otro, razén por la cual la
privacion de informacién no justificada equivale a la limitacién o privacion
del propio derecho a decidir y consentir la actuacion médica, afectando asi
al derecho a la integridad fisica del que ese consentimiento es
manifestacion (STC 37/2011, de 28 de marzo, FJ 5) ...

De acuerdo con ello, el derecho a la integridad personal del art. 15 CE, tal
y como hemos destacado en la reciente STC 19/2023, de 22 de marzo3’
(FJ 6 C) da un significado primordial como derecho general de
autodeterminacién individual que protege la esencia de la persona como
sujeto con capacidad de decision libre y voluntaria, resultado vulnerado
cuando se mediatiza o instrumentaliza al individuo, olvidando que la
persona es un fin en si mismo (SSTC 181/2004, de 2 de noviembre3® FJ
13, y 34/2008, de 25 de febreros®, FJ 5)”.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica*®:

supone un hito en cuanto al derecho de informacién de los pacientes, consentimiento

informado y respeto a la dignidad e integridad de éstos*1-68

El articulo 16.3 de esta Ley establece respecto de la obtencion de los datos de los

pacientes segun los fines con que se vayan a utilizar los mismos:

“El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemiolégicos, de

salud publica, de investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la
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legislacién vigente en materia de proteccion de datos personales, y en la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demas normas de
aplicacion en cada caso. El acceso a la historia clinica con estos fines obliga
a preservar los datos de identificacion personal del paciente, separados de
los de caracter clinicoasistencial, de manera que, como regla general,
guede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su

consentimiento para no separarlos”

Se establece una clara distincion entre el acceso a la historia clinica con fines

asistenciales o de investigacion clinica. Asi:

1) Cuando el acceso es para el diagndstico, asistencia y tratamiento no requiere

consentimiento informado del paciente.

2) Si el acceso a la historia clinica es con fines de investigacion requiere que los datos
de identificacion personal del paciente hayan sido previamente separados de los
clinicos para asegurar el anonimato del sujeto participante. Quien disocia los datos
y quien los utiliza para la investigacion no pueden ser la misma persona, al

investigador le deben llegar los datos previamente disociados.

En caso de que no se hayan disociado los datos del paciente y su uso sea con

motivo de una investigacion, se requiere un consentimiento expreso del paciente.

Esta obligacion de consentimiento informado para la obtencion de datos de salud de
pacientes, legalmente recogida, ha sido tratada por diferentes autores en numerosas
publicaciones, con el consenso de que es la expresién del principio de autonomia de

la persona y respecto a su libertad y dignidad®%-8¢

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica®’, en su articulo 3.f) define

a los efectos de dicha ley el consentimiento como:

“la manifestacion de la voluntad libre y consciente validamente emitida por
una persona capaz, 0 por su representante autorizado, precedida de la

informacion adecuada”.
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Y en el articulo 4 de la misma se establece el requisito de consentimiento informado
expreso para participar en una investigacién biomédica y el derecho a la informacion

de los pacientes que participen en la investigacion. Dice dicho articulo:

“1. Se respetara la libre autonomia de las personas que puedan participar
en una investigacion biomédica o que puedan aportar a ella sus muestras
bioldgicas, para lo que sera preciso que hayan prestado previamente su

consentimiento expreso y escrito una vez recibida la informacion adecuada.

La informacién se proporcionara por escrito y comprendera la naturaleza,
importancia, implicaciones y riesgos de la investigacion, en los términos

gue establece esta Ley.

La informacion se prestara a las personas con discapacidad en condiciones

y formatos accesibles apropiados a sus necesidades.

Si el sujeto de la investigacién no pudiera escribir, el consentimiento podra
ser prestado por cualquier medio admitido en derecho que permita dejar

constancia de su voluntad.

2. Se otorgard el consentimiento por representacién cuando la persona esté
incapacitada legalmente o sea menor de edad, siempre y cuando no existan

otras alternativas para la investigacion.

La prestacion del consentimiento por representacion sera proporcionada a
la investigacion a desarrollar y se efectuara con respeto a la dignidad de la
persona y en beneficio de su salud.

Las personas incapacitadas y los menores participaran en la medida de lo
posible y segun su edad y capacidades en la toma de decisiones a lo largo

del proceso de investigacion.

3. Las personas que participen en una investigacion biomédica podran
revocar su consentimiento en cualquier momento, sin perjuicio de las
limitaciones que establece esta Ley. Las personas o entidades que hayan
recibido dicho consentimiento dispondran las medidas que sean necesarias

para el efectivo ejercicio de este derecho.
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4. La falta de consentimiento o la revocacion del consentimiento
previamente otorgado no supondra perjuicio alguno en la asistencia

sanitaria del sujeto.

5. Toda persona tiene derecho a ser informada de sus datos genéticos y
otros de caracter personal que se obtengan en el curso de una investigacién
biomédica, segun los términos en que manifestd su voluntad. EI mismo
derecho se reconoce a la persona que haya aportado, con la finalidad
indicada, muestras bioldgicas, o cuando se hayan obtenido otros materiales

biologicos a partir de aquéllos.

Se respetara el derecho de la persona a decidir que no se le comuniquen
los datos a los que se refiere el apartado anterior, incluidos los
descubrimientos inesperados que se pudieran producir. No obstante,
cuando esta informacion, segun criterio del médico responsable, sea
necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de sus familiares
bioldgicos, se informara a un familiar proximo o a un representante, previa
consulta del comité asistencial si lo hubiera. En todo caso, la comunicacion

se limitara exclusivamente a los datos necesarios para estas finalidades.”

El articulo 15 de esta Ley establece el deber de informacién que debe preceder a la
obtencién del consentimiento informado para participar en un proyecto de
investigacion. Informacién que debe ser amplia, ajustada a las capacidades de la
persona a la que se solicita la participacion y siempre dandole la posibilidad de retirar

dicho consentimiento en cualquier momento:
“Articulo 15. Informacién a los sujetos participantes en la investigacion.

1. Las personas a las que se solicite su participacién en un proyecto de
investigacion recibiran previamente la necesaria informacion, debidamente
documentada y en forma comprensible y cuando se trate de personas con

discapacidad de forma adecuada a sus circunstancias.

2. La informacion incluira el propésito, el plan detallado, las molestias y los
posibles riesgos y beneficios de la investigacion. Dicha informacion

especificara los siguientes extremos:
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a) Naturaleza, extensiéon y duracién de los procedimientos que se vayan a

utilizar, en particular los que afecten a la participacion del sujeto.
b) Procedimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos disponibles.

c) Medidas para responder a acontecimientos adversos en lo que concierne

a los sujetos que participan en la investigacion.

d) Medidas para asegurar el respeto a la vida privada y a la confidencialidad
de los datos personales de acuerdo con las exigencias previstas en la

legislacion sobre proteccion de datos de caracter personal.

e) Medidas para acceder, en los términos previstos en el articulo 4.5, a la
informacion relevante para el sujeto, que surjan de la investigacion o de los

resultados totales.

f) Medidas para asegurar una compensacion adecuada en caso de que el

sujeto sufra algun dafio.
g) Identidad del profesional responsable de la investigacion.

h) Cualquier futuro uso potencial, incluyendo los comerciales, de los

resultados de la investigacion.
i) Fuente de financiacién del proyecto de investigacion.

En el caso de que no se conozcan estos extremos existira el compromiso

explicito de completar la informacion cuando los datos estén disponibles.

3. En el caso de que se hubiera previsto el uso futuro o simultaneo de datos
genéticos o de muestras biolégicas se aplicara lo dispuesto en los capitulos

II'y 1l del titulo V de esta Ley.

4. Ademas, las personas a las que se solicite su participacion en una
investigacion seran informadas de los derechos y salvaguardas prescritas
en la Ley para su proteccion y, especificamente, de su derecho a rehusar
el consentimiento o a retirarlo en cualquier momento sin que pueda verse

afectado por tal motivo su derecho a la asistencia sanitaria.”.
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Diferentes autores han escrito sobre el nuevo marco ético y legal que ha supuesto

esta Ley880,

Por su parte, el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los comités de ética de la investigacion con
medicamentos y el Registro Nacional de Ensayos Clinicos, de nuevo recoge la
obligacion de un consentimiento informado escrito para participar, en este caso, en un

ensayo clinico®-%3,

En el articulo 2.w) se encuentra la definicibn de consentimiento informado, a los

efectos de esta norma, estableciendo:

“«Consentimiento informadox»: La expresion libre y voluntaria por parte de
un sujeto de ensayo clinico de su voluntad de participar en un ensayo
clinico determinado, tras haber sido informado de todos los aspectos de
este que sean pertinentes para su decisién de participar o, en el caso de
los sujetos de ensayo menores o incapaces, una autorizacion o acuerdo de
sus representantes legalmente designados de incluirlos en el ensayo

clinico.”.

El consentimiento informado para participar en un ensayo clinico con medicamentos

es regulado en su articulo 4:

“1. La obtencién y el contenido del consentimiento informado seguira lo
estipulado en el articulo 29 del Reglamento (UE) n.°536/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, asi como en los
articulos 8 y 9 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

2. Cuando quien haya de otorgar el consentimiento sea una persona
discapacitada, la informacion se le ofrecerd en formatos adecuados, segun
las reglas marcadas por el principio de disefio para todos, de manera que
le resulte accesible y comprensible, y se arbitraran las medidas de apoyo

pertinentes para favorecer que pueda prestar por si su consentimiento.

3. En el caso de menores o personas con la capacidad modificada y para
dar su consentimiento, habiendo dado el consentimiento su representante

legalmente designado, cuando estos alcancen o recuperen la capacidad de
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consentir, debera recabarse su consentimiento para continuar participando

en el ensayo clinico.

4. Se comunicara a la persona que participa en el ensayo,
particularmente en el caso de personas con especial vulnerabilidad, las vias

de acceso a la practica clinica habitual para su patologia.

5. La persona participante en un ensayo clinico, por si misma o con la
asistencia de su representante legalmente designado, o de la persona
vinculada a ella por razones familiares o de hecho, podran revocar su
consentimiento en cualquier momento, sin expresion de causa y sin que por
ello se derive para la persona participante responsabilidad ni perjuicio
alguno. La retirada del consentimiento no afectara a las actividades
realizadas en base a su consentimiento antes de haberlo retirado,
garantizando a su vez que ni los datos ni las muestras obtenidas en base a
dicho consentimiento podran emplearse en analisis ni estudios posteriores
a la fecha de retirada a menos que se obtenga su consentimiento para
hacer uso de ellos posteriormente o, si la finalidad es legitima, se pueda
obtener la informacion de fuentes accesibles al publico.

6. Cuando en el ensayo clinico se prevea la recogida de muestras
biolégicas se debera informar al posible participante de lo previsto en
relacion con el uso futuro de las muestras. De acuerdo con el Real
Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, las muestras podran destruirse
después de finalizado el ensayo, incorporarse a una coleccion o a un
biobanco autorizado. En los dos ultimos casos se informara del biobanco o
de la persona responsable de la coleccién, asi como de la ubicacion donde

seran custodiadas las muestras.

7. Cuando un ensayo clinico vaya a llevarse a cabo exclusivamente en
Espafia, sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados anteriores y no
obstante lo dispuesto en el articulo 3 y en los articulos 5 a 8 de este real
decreto, se podra permitir que el investigador obtenga el consentimiento
informado por los medios simplificados que se indican en el apartado 2 del

articulo 30 del Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y
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del Consejo, de 16 de abril de 2014, siempre y cuando se cumplan todas

las condiciones establecidas en el apartado 3 del citado articulo 30.”

Pero se establece una menor exigencia en cuanto a los requisitos de los ensayos
clinicos de bajo nivel de intervencion -aquel en el que el medicamente en estudio
ya estd autorizado y su uso segun el protocolo del ensayo va a seguir las
indicaciones de uso en los términos en que fue autorizado- sobre el que llama a
adoptar normas menos rigurosas en aspectos como la monitorizacion, el
contenido del consentimiento, archivo maestro o la trazabilidad, sin menoscabo

de la seguridad de los individuos que participan en ellos®4-9,

Por el contrario, cuando las personas participantes en el proyecto de
investigacién tienen sus capacidades limitadas o son discapacitadas, se necesita
un refuerzo en la obtencion del consentimiento informado para participar en
investigaciones biomédicas®’19%, dada la falta de capacidad de estas personas
para conocer el alcance de lo que supone su participacion; lo que ha llevado a
que estos estudios sean incluso puestos en conocimientos de Fiscalia como
garantes de los derechos de estas personas con capacidades limitadas, para

gue emitan un pronunciamiento sobre la idoneidad de su participacion.
El articulo 30.2 y siguientes del Reglamento (UE) n° 536/20141°2 establece:

2. Cuando los ensayos clinicos cumplan las condiciones que figuran en
el apartado 3, se considerard que se ha obtenido el consentimiento

informado si:

a) lainformacion requerida de conformidad con el articulo 29, apartado
2, letras a), b), d) y e), se facilita con arreglo a lo dispuesto en el
protocolo de forma previa a la inclusién del sujeto en el ensayo, y
esta informacion precisa con claridad, en particular, que el sujeto
puede negarse a participar en el ensayo o abandonarlo en todo

momento sin sufrir por ello perjuicio alguno, y

b) el sujeto de ensayo potencial, tras haber sido informado, no tiene

inconveniente en participar en el ensayo clinico.
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3. El consentimiento informado podra obtenerse por los medios
simplificados que figuran en el apartado 2 cuando se cumplan todas las

siguientes condiciones:

a) los medios simplificados para obtener el consentimiento informado

no contravienen el Derecho del Estado miembro implicado;

b) la metodologia del ensayo clinico requiere que asigne a grupos de
sujetos de ensayo, en lugar de a sujetos individuales, a la recepcion de

diferentes medicamentos en investigacion en un ensayo clinico;

c) se trata de un ensayo clinico de bajo nivel de intervencion y los
medicamentos en investigacion se utlizan de conformidad con las

condiciones de la autorizacién de comercializacion;

d) no se realizan intervenciones distintas a las del tratamiento estandar

de los sujetos de ensayo afectados;

e) en el protocolo se justifica la obtencidén del consentimiento informado
por medios simplificados y se describe el alcance de la informacion que se
proporcionara a los sujetos de ensayo, asi como los medios por los que se

proporcionara esa informacion.

4. Elinvestigador documentara todos los casos de negativa a participar
en el ensayo clinico y abandono del ensayo y garantizar4 que para el
ensayo clinico no se recaban datos de los sujetos que se han negado a
participar o que lo han abandonado.

El 1 de diciembre de 2016, el Comité de medicamentos de uso humano de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios publicé las normas de buena
practica clinica en los ensayos clinicos®®, donde a lo largo de varios apartados
referencia la necesidad de obtencién del consentimiento informado previo para
participar en un ensayo clinico, el contenido del mismo y requisitos para su validez.
Los apartados mas destacados de este documento, en cuanto al consentimiento

informado del paciente participante en un ensayo clinico manifiestan lo siguiente:
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“2.3. Los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de un ensayo
son las consideraciones mas importantes y deberan prevalecer sobre los

intereses de la cienciay de la sociedad.

2.9. Se deberé obtener el consentimiento informado, otorgado de forma
libre, de cada sujeto antes de su participacion en el ensayo clinico”.

El apartado 4.8 es dedicado al consentimiento informado de los sujetos participantes

en un ensayo clinico y establece:

“4.8.1. En la obtencién y documentacion del consentimiento informado, el
investigador debe cumplir la legislacion pertinente, las normas de
BPC vy los principios éticos que tienen su origen en la Declaracion
de Helsinki. Antes del inicio del ensayo, el investigador debera
tener el dictamen favorable por escrito del CEIC del documento de
consentimiento informado y de cualquier otra informacion escrita

gue se entregue a los sujetos.

4.8.2. Debera modificarse el documento del consentimiento, asi como toda
la informacién escrita que se entregue a los sujetos, cuantas veces
se disponga de nueva informacién que pueda ser relevante para el
consentimiento del sujeto. Cualquier documento de consentimiento
informado e informacién escrita que hayan sido modificadas
deberan recibir el dictamen favorable del CEIC antes de su
utilizacion. Se deberé informar al sujeto o al representante legal del
sujeto de manera oportuna si se dispone de nueva informacion que
pueda modificar la decision del sujeto de sequir participando en el
ensayo. La comunicacion de esta informacion debera estar

documentada.

4.8.3. Ni el investigador ni el personal del ensayo deberan coaccionar o
influir indebidamente al sujeto para que participe o continte su

participacion en un ensayo.

4.8.4. La informacién oral y escrita referente al ensayo, incluyendo la hoja

de informacion al sujeto, no deberd contener ningun tipo de
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lenguaje que lleve al sujeto o al representante legal del sujeto a
renunciar o a parecer que renuncia a cualquier derecho legal, o que
libere o parezca liberar al investigador, a la institucion, al promotor

0 a su personal de sus obligaciones en el caso de negligencia.

4.8.5. El investigador o una persona designada por él, debera informar de

4.8.6.

4.8.7

4.8.8

4.8.9

forma completa al sujeto o, si el sujeto es incapaz de proporcionar
el consentimiento informado, a su representante legal, de todos los
aspectos pertinentes del ensayo, incluyendo la informacién escrita
y el dictamen favorable del CEIC.

El lenguaje utilizado en la informacién oral y escrita sobre el
ensayo, incluyendo la hoja de informacion al sujeto, no debera ser
técnico sino practico y debera poder ser entendido por el sujeto o
su representante legal y el testigo imparcial, cuando proceda.

Antes de obtener el consentimiento informado, el investigador o la
persona designada por él, debera dar al sujeto o0 a su representante
legal oportunidad y tiempo suficiente para preguntar acerca de los
detalles del ensayo y para decidir si quiere participar o no en el
ensayo. Debera responder de forma satisfactoria para el sujeto o

su representante legal a todas las preguntas sobre el ensayo.

Antes de la participacion del sujeto en el ensayo, debera firmarse y
fecharse el documento del consentimiento informado por el sujeto

0 su representante legal y por la persona que les informo.

Si el sujeto 0 su representante legal no saben leer, un testigo
imparcial debera estar presente durante la informacion del
consentimiento informado. Después de que el documento del
consentimiento y cualquier otra informacién escrita le sea
proporcionada, leida y explicada al sujeto 0 a su representante
legal y después de que el sujeto o el representante legal del sujeto
otorgue su consentimiento oral a la participacion del sujeto en el
ensayo y, si es capaz de hacerlo, haya firmado y fechado

personalmente el consentimiento informado, el testigo debera
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4.8.10

firmar y fechar también el consentimiento informado. Al firmar el
consentimiento el testigo ratifica que la informacién contenida en el
mismo y toda la informacion escrita fue fielmente explicada y
aparentemente entendida por el sujeto o su representante legal y
gue el consentimiento fue libremente dado por el sujeto o su

representante legal.

Tanto la explicacion del consentimiento informado, como la hoja de
informacion escrita del mismo y demas informacion escrita que se

proporcione a los sujetos debera incluir la informacion siguiente:
a) Que el ensayo representa una investigacion.

b) El propdsito del ensayo.

c) Los tratamientos del ensayo y la probabilidad de asignacion

aleatoria para cada tratamiento.

d) Los procedimientos a seguir en el ensayo, incluyendo todos los

procedimientos invasivos.

e) Las responsabilidades del sujeto.

f) Aquellos aspectos del ensayo que son experimentales.

g) Los riesgo o inconvenientes razonablemente previsibles para el

sujeto y, en su caso, para el embrion, feto o lactante.

h) Los beneficios razonablemente esperados. Se debera informar

)

claramente al sujeto en aquellos casos en que no se pretende

ningun beneficio clinico especifico para él.

Los procedimientos o tratamiento alternativos disponibles para el

sujeto y sus posibles beneficios y riesgos mas importantes.

La indemnizacion y/o tratamiento disponible para el sujeto en caso

de cualquier perjuicio relacionado con el ensayo.
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K) El prorrateo previsto de pago, silo hay, al sujeto por su participacion

en el ensayo.

l) Los gastos previsibles, silos hay, al sujeto por su participacion en el

ensayo.

m) Que la participacién del sujeto en el ensayo es voluntaria y que el
sujeto puede negarse a participar o retirarse del ensayo en
cualquier momento, sin ninguna penalizacién ni pérdida de los

beneficios a los que hubiese tenido derecho de otro modo.

n) Que los monitores, auditores, CEIC y las autoridades competentes
tendran acceso directo a la historia clinica original del sujeto para
la verificacion de los procedimientos y/o datos del ensayo clinico,
sin violar la confidencialidad del sujeto, dentro de lo permitido por
la normativa pertinente y que, al firmar el consentimiento informado,
el sujeto 0 su representante legal estan autorizando el acceso a

estos datos.

0) Que los registros que identifican al sujeto seran confidenciales vy,
segun lo permitido por las leyes y/o regulaciones pertinentes, no
estaran a disposicion publica. Si se publican los resultados del

ensayo, la identidad del sujeto sera confidencial.

p) Que se informara al sujeto o al representante legal del sujeto en
todo momento si se dispone de nueva informacién que pueda

modificar su decisién de continuar en el ensayo.

q) Las personas de contacto para obtener informacion adicional del
ensayo Yy de los derechos de los sujetos participantes, y con quien

contactar en caso en caso de lesiones relacionadas con el mismo.

r) Las circunstancias y/o razones previsibles bajo las cuales puede

finalizar la participaciéon del sujeto en el ensayo.

s) La duracion esperada de la participacion del sujeto en el ensayo.
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t) El nUmero aproximado de sujetos implicados en el ensayo.

4.8.11 Antes de su participacion en el ensayo el sujeto o el representante
legal del sujeto debera recibir una copia del consentimiento
informado por escrito firmado y fechado, asi como toda la
informacion escrita facilitada a los sujetos. Durante la participacion
del sujeto en el ensayo deberd recibir una copia de las
actualizaciones del consentimiento firmada y fechada, asi como una
copia de todas las modificaciones de la informacion escrita, que le
haya sido facilitada al sujeto.

4.8.12 Cuando un ensayo clinico (terapéutico o no terapéutico) incluya
sujetos que soOlo puedan ser reclutados en el ensayo con el
consentimiento de su representante legal (p.e. los menores, o los
pacientes con una demencia grave), el sujeto debera ser informado
del ensayo teniendo en cuenta su nivel de comprension y, si es
capaz, debera firmar y fechar personalmente el consentimiento

informado.

4.8.13. Excepto en el caso descrito en el punto 4.8.14, un ensayo no
terapéutico (es decir, un ensayo en el cual no se espera ningan
beneficio clinico directo para el sujeto), debera ser realizado en los
sujetos que den personalmente su consentimiento y que firmen y

fechen el consentimiento informado.

4.8.14. Los ensayos sin beneficio terapéutico pueden realizarse en sujetos
con el consentimiento de un representante legal siempre que se

cumplan las siguientes condiciones:

a) que no se puedan obtener los objetivos del ensayo mediante un
ensayo con sujetos que puedan dar su consentimiento informado

personalmente,
b) que el riesgo previsible para el sujeto sea el minimo,

c) que el impacto negativo sobre el bienestar del sujeto sea bajo y

ademas que sea el menor posible,
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d) que el ensayo no esté prohibido por la ley,

e) gue se solicite expresamente el dictamen favorable del CEIC para
la inclusién de tales sujetos y que por tanto el dictamen favorable

cubra estos aspectos.

Estos ensayos, salvo excepcion justificada, deberan ser realizados
siempre en pacientes que tengan una enfermedad en la que esté
indicado el medicamento en investigacion. Los sujetos en estos
ensayos deberan ser monitorizados estrechamente y seran retirados

Si presentan ansiedad inaceptable.

4.8.15 En situaciones de urgencia, cuando no sea posible obtener el
consentimiento previo del sujeto, se solicitara el consentimiento del
representante legal de sujeto, si esta presente. En los casos en que
el consentimiento previo del sujeto no sea posible y el representante
legal no esté presente, la inclusién del sujeto debera cumplir los
requisitos descritos en el protocolo o en otra documentacion aparte,
con el dictamen favorable del CEIC para proteger los derechos, la
seguridad y el bienestar del sujeto y asegurar el cumplimiento de los
requisitos legislativos pertinentes. El sujeto o su representante legal
sera informado del ensayo en cuanto sea posible y debera otorgar
Su consentimiento para continuar su participacién en el mismo si

procede”.

Especial importancia ha revestido en cuanto al consentimiento informado para
investigacion y sus limites el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en
lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos
datos!® y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccion de datos), que es el origen de la disposicion adicional decimoséptima de la
Ley Orgéanica 3/2018, que analizaremos posteriormente. En varios considerandos de

este Reglamento se hace referencia al tratamiento de datos con fines de investigacion.

Asi el considerando 33 recoge:
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“Con frecuencia no es posible determinar totalmente la finalidad del
tratamiento de los datos personales con fines de investigacion cientifica en
el momento de su recogida. Por consiguiente, debe permitirse a los
interesados dar su consentimiento para determinados ambitos de
investigacion cientifica que respeten las normas éticas reconocidas para la
investigacion cientifica. Los interesados deben tener la oportunidad de dar
su consentimiento solamente para determinadas areas de investigacion o
partes de proyectos de investigacion, en la medida en que lo permita la

finalidad perseguida’.

Los considerandos 52 y 53 abren la puerta al tratamiento de datos personales de salud
-ademas de otras categorias - sin consentimiento de la persona titular de los datos
con fines de investigacibn en aras al interés publicas, pero con las garantias
apropiadas, que luego se trataran. En el caso de Espafia dicha garantia viene de la
mano de que sea una autoridad con competencias en materia de salud publica quien

lo autorice. Dicen dichos Considerandos:

“(52) Asimismo deben autorizarse excepciones a la prohibicion de tratar
categorias especiales de datos personales cuando lo establezca el
Derecho de la Union o de los Estados miembros y siempre que se
den las garantias apropiadas, a fin de proteger datos personales y
otros derechos fundamentales, cuando sea en interés publico, en
particular el tratamiento de datos personales en el ambito de la
legislaciéon laboral, la legislacién sobre proteccion social, incluidas
las pensiones y con fines de seguridad, supervision y alerta sanitaria,
la prevencion o control de enfermedades transmisibles y otras
amenazas graves para la salud. Tal excepcion es posible para fines
en el ambito de la salud, incluidas la sanidad publica y la gestion de
los servicios de asistencia sanitaria, especialmente con el fin de
garantizar la calidad y la rentabilidad de los procedimientos utilizados
para resolver las reclamaciones de prestaciones y de servicios en el
régimen del seguro de enfermedad, o con fines de archivo en interés
publico, fines de investigacion cientifica e histérica o fines
estadisticos. Debe autorizarse asimismo a titulo excepcional el

tratamiento de dichos datos personales cuando sea necesario para
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(53)

la formulacion, el ejercicio o la defensa de reclamaciones, ya sea por
un procedimiento judicial o un procedimiento administrativo o

extrajudicial.

Las categorias especiales de datos personales que merecen mayor
proteccion Unicamente deben tratarse con fines relacionados con la
salud cuando sea necesario para lograr dichos fines en beneficio de
las personas fisicas y de la sociedad en su conjunto, en particular en
el contexto de la gestion de los servicios y sistemas sanitarios o de
proteccion social, incluido el tratamiento de esos datos por las
autoridades gestoras de la sanidad y las autoridades sanitarias
nacionales centrales con fines de control de calidad, gestion de la
informacion y supervisidon general nacional y local del sistema
sanitario o de proteccion social, y garantia de la continuidad de la
asistencia sanitaria o la proteccion social y la asistencia sanitaria
transfronteriza o fines de seguridad, supervisién y alerta sanitaria, o
con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica
o histérica o fines estadisticos, basados en el Derecho de la Union o
del Estado miembro que ha de cumplir un objetivo de interés publico,
asi como para estudios realizados en interés publico en el &mbito de
la salud publica. Por tanto, el presente Reglamento debe establecer
condiciones armonizadas para el tratamiento de categorias
especiales de datos personales relativos a la salud, en relacion con
necesidades especificas, en particular si el tratamiento de esos datos
lo realizan, con fines relacionados con la salud, personas sujetas a la
obligacion legal de secreto profesional. El Derecho de la Unién o de
los Estados miembros debe establecer medidas especificas vy
adecuadas para proteger los derechos fundamentales y los datos
personales de las personas fisicas. Los Estados miembros deben
estar facultados para mantener o introducir otras condiciones,
incluidas limitaciones, con respecto al tratamiento de datos genéticos,
datos biométricos o datos relativos a la salud. No obstante, esto no ha

de suponer un obstaculo para la libre circulacién de datos personales
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dentro de la Union cuando tales condiciones se apliquen al

tratamiento transfronterizo de esos datos.”.

El considerando 159 esta dedicado a la aplicacion del Reglamento con fines de

investigacion cientifica y manifiesta:

“159) El presente Reglamento también debe aplicarse al tratamiento de
datos personales que se realice con fines de investigacion cientifica. El
tratamiento de datos personales con fines de investigacion cientifica debe
interpretarse, a efectos del presente Reglamento, de manera amplia, que
incluya, por ejemplo, el desarrollo tecnolégico y la demostracion, la
investigacion fundamental, la investigacién aplicada y la investigacion
financiada por el sector privado. Ademas, debe tener en cuenta el objetivo
de la Unién establecido en el articulo 179, apartado 1, del TFUE de realizar
un espacio europeo de investigacion. Entre los fines de investigacion
cientifica también se deben incluir los estudios realizados en interés publico
en el ambito de la salud publica. Para cumplir las especificidades del
tratamiento de datos personales con fines de investigacion cientifica deben
aplicarse condiciones especificas, en particular en lo que se refiere a la
publicacién o la comunicacion de otro modo de datos personales en el
contexto de fines de investigacion cientifica. Si el resultado de la
investigacion cientifica, en particular en el ambito de la salud, justifica otras
medidas en beneficio del interesado, las normas generales del presente

Reglamento deben aplicarse teniendo en cuenta tales medidas”.

El articulo 9.1 de este Reglamento prohibe el tratamiento de datos personales que
revelen el origen étnico o racial, las opiniones politicas, las convicciones religiosas o
filosoficas, o la afiliacion sindical, y el tratamiento de datos genéticos, datos
biométricos dirigidos a identificar de manera univoca a una persona fisica, datos
relativos a la salud o datos relativos a la vida sexual o las orientacion sexuales de una
persona fisica, estableciéndose excepciones a esta prohibicion en el apartado 2.i y j),
de este articulo cuando los datos se traten con fines de salud publica y de
investigaciones cientificas que redunden en beneficio de la comunidad, pero debiendo

tomar una serie de cautelas sobre dichos datos para garantizar que el tratamiento se
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ajusta a las excepciones establecidas en la norma para el uso sin consentimiento de

la persona titular de los datos. Dicen dichos apartados 2.i y j) del articulo 9:

‘i) el tratamiento es necesario por razones de interés publico en el ambito
de la salud publica, como la proteccion frente a amenazas transfronterizas
graves para la salud, o para garantizar elevados niveles de calidad y de
seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos
sanitarios, sobre la base del Derecho de la Uniobn o de los Estados
miembros que establezca medidas adecuadas y especificas para proteger
los derechos y libertades del interesado, en particular el secreto profesional.

j) el tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines
de investigacion cientifica o histérica o fines estadisticos, de conformidad
con el articulo 89, apartado 1, sobre la base del Derecho de la Union o de
los Estados miembros, que debe ser proporcional al objetivo perseguido,
respetar en lo esencial el derecho a la proteccion de datos y establecer
medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y derechos

fundamentales del interesado”.

Y el articulo 89 dispone las garantias y excepciones aplicables al tratamiento de datos
con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o histérica o
fines estadisticos, por lo que es aplicable a los datos de salud para investigaciones

cientificas y establece:

“1. EIl tratamiento con fines de archivo en interés publico, fines de
investigacion cientifica o histérica o fines estadisticos estara sujeto a las
garantias adecuadas, con arreglo al presente Reglamento, para los
derechos y las libertades de los interesados. Dichas garantias haran que
se disponga de medidas técnicas y organizativas, en particular para
garantizar el respeto del principio de minimizacion de los datos personales.
Tales medidas podran incluir la seudonimizacién, siempre que de esa forma
puedan alcanzarse dichos fines. Siempre que esos fines pueden
alcanzarse mediante un tratamiento ulterior que no permita o ya no permita

la identificacion de los interesados, esos fines se alcanzaran de ese modo.
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2. Cuando se traten datos personales con fines de investigacion cientifica
0 historica o estadisticos el Derecho de la Union o de los Estados miembros
podra establecer excepciones a los derechos contemplados en los
articulos 15, 16, 18 y 21, sujetas a las condiciones y garantias indicadas en
el apartado 1 del presente articulo, siempre que sea probable que esos
derechos imposibiliten u obstaculicen gravemente el logro de los fines
cientificos y cuando esas excepciones sean necesarias para alcanzar esos

fines.

3. Cuando se traten datos personales con fines de archivo en interés
publico, el Derecho de le Union o de los Estados miembros podra prever
excepciones a los derechos contemplados en los articulos 15, 16, 18, 19,
20 y 21, sujetas a las condiciones y garantias citadas en el apartado 1 del
presente articulo, siempre que esos derechos puedan imposibilitar u
obstaculizar gravemente el logro de los fines cientificos y cuando esas

excepciones sean necesarias para alcanzar esos fines.

4. En caso de que el tratamiento a que hacen referencia los apartados 2
y 3 sirva también al mismo tiempo a otro fin, las excepciones solo seran

aplicables al tratamiento para los fines mencionados en dichos apartados”.

También en el &mbito del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos,
respecto de la utilizacion de los datos de pacientes con fines de investigacion por el
mismo médico que trata el paciente y sin el consentimiento expreso de éste, existe
una prevision especifica en el articulo 5.1.b) al establecer “... de acuerdo con el
articulo 89, apartado 1, el tratamiento ulterior de los datos personales con fines de
archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica e histérica o fines
estadisticos no se considerara incompatible con los fines iniciales (“limitacion de la
finalidad”)”.

En estos casos el responsable del tratamiento de datos deberia disefiar un protocolo

para ello. y el Comité de Etica correspondiente deberia evaluar si ese tratamiento de
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datos se lleva a cabo con las garantias adecuadas y respetando los derechos de los

pacientes.

Ahora bien, se ha de manifestar que esta interpretacion no esta avalada por las
autoridades europeas, pues se trata de un tema complicado, que ya plante6 el Comité
Europeo de Proteccion en el dictamen 3/2019'%7, pero su andlisis en profundidad se

dej6 para un momento posterior, sin que hasta la fecha se haya publicado el mismo.

El Reglamento 2016/679, disponia su entrada en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea, publicacion que sucedié el 4 de
mayo de 2016 y establecia su aplicacion a todos los Estados miembros a partir del 25
de mayo de 2018 si con anterioridad a dicha fecha no habian adaptado su normativa

interna al mismo.

En Espafia esta integracion se hizo a través de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de protecciéon de datos personales y garantia de los derechos digitales'°8,
publicada en el BOE de 6 de diciembre de 2018 y que entr6 en vigor al dia siguiente
de dicha publicacion.

Lo que hizo que desde el dia 25 de mayo de 2018 hasta el 7 de diciembre de ese
mismo afio — dia de la entrada en vigor de la Ley Organica 3/2018- el Reglamento

fuese directamente aplicable en Espana.

La disposicion adicional decimoséptima de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales, en su apartado
segundo regula el tratamiento de los datos personales con fines de investigacion,
adaptando todos los considerandos del Reglamento 679/2016 sobre consentimiento

informado y sus excepciones en las investigaciones de salud05106,

Esta disposicion adicional surge amparada en los considerando y articulos 9.2 y 89.1
del Reglamento 679/2016 anteriormente expuestos. Y, por ello, el primer principio que
consagra con caracter general es la necesidad del consentimiento informado del

paciente para participar en un proyecto de investigacion:

“El interesado o, en su caso, su representante legal podra otorgar el
consentimiento para el uso de sus datos con fines de investigacion en salud

y, en patrticular, la biomédica. Tales finalidades podran abarcar categorias
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relacionadas con areas generales vinculadas a una especialidad médica o

investigadora’.

Pero permite la reutilizacién de datos de investigaciones previas, con determinados

requisitos:

“Se considerara licita y compatible la reutilizacion de datos personales con
fines de investigacion en materia de salud y biomédica cuando, habiéndose
obtenido el consentimiento para una finalidad concreta, se utilicen los datos
para finalidades o areas de investigacion relacionadas con el area en la que

se integrase cientificamente el estudio inicial.

En tales casos, los responsables deberan publicar la informacion
establecida por el articulo 13 del Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de sus
datos personales y a la libre circulacion de estos datos, en un lugar
facilmente accesible de la pagina web corporativa del centro donde se
realice la investigacion o estudio clinico, y, en su caso, en la del promotor,
y notificar la existencia de esta informacién por medios electronicos a los
afectados. Cuando estos carezcan de medios para acceder a tal

informacion, podran solicitar su remisién en otro formato.

Para los tratamientos previstos en esta letra, se requerird informe previo

favorable del comité de ética de la investigacion”

Es decir, se admite el uso de datos de salud no para un proyecto de investigacion
concreto, sino que dicho consentimiento se puede considerar valido para otras

investigaciones que se integren en el area cientifica del estudio inicial siempre que:

1. Exista un informe previo favorable del Comité de Etica en la Investigacién para ese

nuevo uso.

2. Se publigue la informacion que requiere el articulo 13 del Reglamento 2016/679 en
un lugar accesible de la pagina web del centro donde se realice la investigacion y

en la del promotor de esta si lo hubiese.
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3. Comunicacion de la existencia de esa informacion a los afectados por medios

electrénicos.

Y plantea dos interesantes excepciones a dicho consentimiento informado escrito

expreso:
1) En casos de salud publica, donde la Ley establece:

“Las autoridades sanitarias e instituciones publicas con competencias en
vigilancia de la salud publica podran llevar a cabo estudios cientificos sin el
consentimiento de los afectados en situaciones de excepcional relevancia

y gravedad para la salud publica”

2) Cuando se utilicen datos seudoanimizados, pero cumpliendo las condiciones

recogidas en la Ley, que son:

“Se considera licito el uso de datos personales seudoanimizados con fines

de investigacion en salud y, en particular, biomédica.

El uso de datos personales seudoanimizados con fines de investigacion en

salud publica y biomédica requeriré:

1.° Una separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y
quienes realicen la seudoanonimizacion y conserven la informacién que

posibilite la reidentificacion.

2.° Que los datos seudoanonimizados Unicamente sean accesibles al

equipo de investigacion cuando:

i) Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar

ninguna actividad de reidentificacién.

i) Se adopten medidas de seguridad especificas para evitar la

reidentificacion y el acceso de terceros no autorizados.

Podra procederse a la reidentificacion de los datos en su origen, cuando
con motivo de una investigacion que utilice datos seudoanimizados, se

aprecie la existencia de un peligro real y concreto para la seguridad o salud

65



de una persona o grupo de personas, 0O una amenaza grave para Sus
derechos 0 sea necesaria para garantizar una adecuada asistencia

sanitaria.”

Para estos casos de uso de datos seudoanonimizados, se deben establecer unas
garantias de cumplimiento en linea con lo establecido en el articulo 89 del Reglamento

General de Proteccion de Datos, que son:

1. Eluso de los datos seudoanonimizados se debe someter al informe previo favorable

del Comité de Etica en la Investigacion.

2. Se debe realizar una evaluacion de impacto que incluird de modo especifico los
riesgos de reidentificacion vinculados a la anonimizacion o seudoanonimizacion de

los datos.

3. Se ha de someter a las normas de calidad y directrices internacionales sobre

buenas practicas clinicas.

4. Se deben establecer medidas que garanticen que los investigadores no accederan

a los datos de investigacion.

5. Se debe designar un representante legal en la Union Europea si el promotor del

ensayo clinico no esta establecido en la Unién Europea.

Para evaluar los criterios para la exencion de consentimiento informado, el 1 de
noviembre de 2021 el grupo de trabajo de los Comités de Etica en la Investigacién con
Medicamentos junto con la Agencia Espafiola del Medicamento y de Productos
Sanitarios realizd6 un memorando con los requisitos para la exencion de
consentimiento informado en los estudios observacionales con medicamentosi®.

Dicho memorando recoge que:

“Se cumplen los principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos vy los requisitos contemplados en la legislacion actual (articulo 5
Real Decreto 957/2020) para que el CEIm pueda emitir la aprobacién del
estudio en ausencia de consentimiento informado, ya que de la
documentacion aportada por el promotor (protocolo, documento especifico

justificativo de la exencion) se concluye que:
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e EIl promotor ha justificado que la realizacion del estudio no seria

factible o viable sin dicha exencion, ya que:

o El estudio se lleva a cabo con datos seudoanimizados o
anonimizados, de modo que no es factible contactar con los

sujetos participantes.
O bien:

o Ha informado del tiempo, esfuerzos y medios humanos que
serian necesarios para obtener el consentimiento informado
de todos o parte de los sujetos participantes y de los sesgos
que se producirian en los resultados del estudio por la no

participacion de parte de los sujetos.

e Existen motivos suficientes para considerar que la investigacion

observacional tiene un valor social importante.

e La investigacibn no entrafia riesgos adicionales para los
participantes, ya que el estudio es un estudio observacional que se

realiza en condiciones de practica clinica habitual.

¢ No consta una objecion expresa del sujeto o de su representante

legal.

e Consta qué base legitima, distinta al consentimiento, se invoca para

el tratamiento de los datos.

e Se detallan las medidas que se llevaran a cabo para el cumplimiento
de las condiciones que establece la LOPDGDD 3/2018 para el
tratamiento de los datos personales y para garantizar la
confidencialidad de los datos de caracter personal.

Este grupo de trabajo recogié otras alternativas al consentimiento informado escrito
para proyectos de investigacion, que se podian someter a aprobacion de los CEIm
correspondientes, previa y debida justificacion por el investigador, debiendo
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documentarse en todo caso en el protocolo la forma de obtencién de los datos de cada

paciente, en consonancia con lo que ya habian publicado diversos autores 94 95 %,
Esas modalidades son:

Procedimiento abreviado: Puede plantearse una simplificacion de los
procedimientos tanto en el proceso de informacion como en el consentimiento en
determinadas situaciones y estudios sencillos, con gran nimero de participantes y que
impliquen entrevistar al sujeto participante, como cuestionarios y encuestas generales.
En estos casos podria ser valida la inclusion de una informacién inicial en el
cuestionario, donde se informe al paciente del objetivo del estudio, la voluntariedad de
la participacién, asi como la posibilidad de negarse a ello sin que repercuta en su
asistencia, indicando que la cumplimentacion de la encuesta supone el otorgamiento

del consentimiento para participar en el estudio.

Consentimiento “a distancia” o telematico. Puede contemplarse la obtencion de
consentimiento informado telefénico, constando su grabacion o resefiando su
obtencién en la historia clinica, todo ello con anterioridad a iniciar la inclusién de datos
del paciente. También se puede obtener por otros medios digitales como el correo
electrénico, incorporando el mismo al estudio o consignando en la historia clinica del
paciente su obtencién por este medio, asi como la fecha y correo electrénico desde el

cual el paciente ha enviado su consentimiento.

Asi lo recoge el articulo 5.1 del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que

se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano'°®:

“l. Los estudios observacionales con medicamentos que conlleven

entrevistar al sujeto participante requeriran su consentimiento informado.

No obstante, siguiendo las disposiciones aplicables de la normativa vigente
y los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos,
se podra eximir de solicitar el consentimiento informado, siempre que el
CEIm considere que la investigacion observacional tiene un valor social
importante, que su realizacion no seria factible o viable sin dicha dispensa,

y que entrafia riesgos minimos para los participantes”.
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Corresponde a los Comités de Eticalll!® en la investigacion la revision de los
consentimientos informados que se van a dar a los pacientes y aprobarlos, previa

revisién de que cumplen los requisitos legales.

Estos Comités deben garantizar su independencia y falta de intereses respecto de las

evaluaciones que van a realizar.

También permite la legislacion que se pueda solicitar a dichos Comités de Etica en la
investigacion la exencion a la obtencion de consentimiento informado del paciente en
determinados supuestos legalmente establecidos. Estos Comités para concederla o

denegarla deben valorar si se cumplen esos presupuestos legales que la permiten.

La composicion de los Comités de Etica en la investigacion esta legalmente
establecida en el articulo 15 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el
gue se regulan los ensayos clinicos con medicamentos; articulo 60 del Real Decreto-
Legislativo 1/2015, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional del medicamento y producto sanitario; y en el ambito de la Comunidad
de Madrid Decreto 39/1994, de 28 de abril del Consejo de Gobierno de la Comunidad
de Madrid, por el que se regulan las competencias de la Comunidad de Madrid en

materia de ensayos clinicos con medicamentos®% 119, 120,

Como se ha expuesto, el papel del consentimiento informado en la investigacion
humana es fundamental. Las directrices y regulaciones recomiendan procedimientos

para obtener el consentimiento informado.

Estas directrices estan muy desarrolladas en los paises mas ricos; pero son dificiles
de implementar en los paises en desarrollo donde el nivel cultural, la baja
alfabetizacién, asi como factores socioecondmicos y culturales tienen repercusion

sobre la comprensién de los pacientes de lo que se les propone.

En ellos, ademas, los comités de ética locales suelen ser débiles, estan mal
equipados o0 no existen en algunos paises. Y en estos entornos, los ensayos clinicos
son el unico acceso a los servicios de atencion médica para la poblacion local. Y los
participantes en muchos casos perciben la participacién con la idea de curar sus
enfermedades con medios que no podrian costear, percibiendo ademas de beneficios

monetarios o materiales21-124,
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2. JUSTIFICACION, HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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2.1. JUSTIFICACION

El principio de autonomia de la voluntad de los pacientes para participar en un
proyecto de investigaciobn en ciencias de la salud debe ser respetado por los
investigadores, de forma que, como regla general, solo se incluiran los datos de los

pacientes que hayan otorgado el consentimiento informado para su participacion.

Excepcionalmente, también se podrdn obtener los datos de pacientes sin el
consentimiento de los mismos en los supuestos legalmente previstos, pero para ello,
se debera solicitar motivadamente la exencion a la obtencion de consentimiento
informado de los pacientes al Comité de Etica en la Investigacion para que sea éste
quien la otorgue una vez ponderados los motivos justificativos de la peticién y
comprobado que estan dentro de los limites legalmente previstos.

Tan importante como la investigacion para poder avanzar en las ciencias de la salud
es respetar los postulados éticos de la misma, cuyo primer exponente es la

voluntariedad de los sujetos participantes.

Los Comités de Etica son los garantes no solo de que se cumplan los principios
metodoldgicos de la investigacidn, sino que la recogida de datos de los pacientes se

haga observando las normas y postulados éticos que rigen ésta.
2.2. HIPOTESIS

La hipétesis de la que se ha partido para la realizacion de este trabajo es que todos
los protocolos evaluados por el CEIm del Hospital Universitario Fundacion Alcorcon
en el periodo de estudio incluian la evaluacion del consentimiento informado del
mismo o la solicitud de exencidn a la obtencién de consentimiento informado y que

éstos habian ido correctamente ponderados por el CEIm.
2.3. OBJETIVO

El objetivo del estudio ha sido conocer el grado de cumplimiento en los protocolos
presentados a evaluacion de un Comité de Etica en la Investigacion con
medicamentos de un hospital de nivel 2 de la Comunidad de Madrid -Hospital
Universitario Fundacion Alcorcén — en el periodo de 2018 a 2022, de los requisitos

legales vigentes en ese periodo para la inclusion de datos de pacientes en las
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investigaciones sanitarias y si la valoracion realizada por el CEIm ha cumplido todos

los requisitos legales exigibles.
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3.1. TIPO DE ESTUDIO
3.1.1 DISENO

Se ha llevado a cabo un estudio descriptivo transversal, en el que se ha analizado la
forma en la que el protocolo de investigacion incluia que se iban a obtener los datos
de los participantes y la evaluacion realizada por el CEIm a esa parte del protocolo en
lo que respecta a la adecuacion a la legislacion vigente del proceso de obtencion de
los datos de los pacientes.

3.1.2 TAMANO MUESTRAL

Se hizo una estimacibn muestral teniendo en cuenta la situacibn de maxima
indeterminacién de una adecuacion a los protocolos y legislacion vigente del 50%, una
confianza del 95%, una precision del 5% y unas pérdidas maximas esperadas del 5%.

Asi se estimo6 necesario incluir en el estudio al menos 404 proyectos de investigacion.

Finalmente fueron 565 los protocolos evaluados en ese periodo y que han sido

estudiados en esta tesis doctoral.

3.1.3 EVALUACION

Los protocolos de investigacion presentados al CEIm para su valoracion, a los efectos

del estudio fueron dividido en los siguientes tipos:

ensayos clinicos
estudios observacionales
trabajos de fin de grado
trabajos fin de master
tesis doctorales

estudios con encuestas

N o gk~ wbd e

proyectos de investigacion presentados a organismos internacionales

En todos los protocolos se ha estudiado la revision realizada por el CEIm a la forma
de obtencién de los datos de las personas participantes, comprobando los siguientes

apartados:

1. Inclusion del documento de consentimiento informado, el tipo de consentimiento

informado y su adecuacion a las exigencias legales y al tipo de estudio. Se
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comprobd si la redaccion era clara e inteligible para las personas cuya
participacion se solicitaba, si se recogia un resumen de los objetivos del estudio e
incluian los riesgos e inconvenientes de la participacion, la voluntariedad de la
misma Yy la posibilidad de retirada en cualquier momento sin necesidad de alegar
causa alguna, la gratuidad de la participacion y que la redaccion no indujese a la
misma, forma de ejercer los derechos de Supresion, Oposicion, Portabilidad,
Limitacion, Acceso y Rectificacion (SOPLAR); asi como aspectos éticos tales
como forma y tiempo de conservacion de datos, bajo qué medidas de seguridad,
si estaba prevista transferencia de datos a terceros y cdmo se haria asi como
informacién sobre lo que sucederia con la informacion en caso de hallazgos

genéticos que pudiesen afectar a terceros.

También se revisaron las solicitudes de aclaraciones al consentimiento informado

de los proyectos pedidas por el CEIm y los motivos de éstas.

El uso por parte del investigador de bases de datos previamente anonimizadas
por un tercero y en este caso se reviso la separacién material y funcional entre la
persona que realizaria la anonimizacion y el investigador principal y la no inclusién
en las bases anonimizadas de datos de pacientes que hubiesen mostrado su

negativa a participar en investigaciones.

La solicitud al CEIm de exencidn a la obtencién de consentimiento informado, su
justificacion y su adecuacion a los supuestos legalmente establecidos para las

mismas.

Se agruparon los motivos en los que se basaba la exencién de acuerdo con las
previsiones legales para ella y se comprobaron las valoraciones que el CEIm
realizd de dichas solicitudes de exencién y las peticiones de aclaracion a la

justificacion de dicha exencion.
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3.2. AMBITO DEL ESTUDIO

El estudio se ha realizado sobre los protocolos aprobados por el Comité de Etica en
la Investigacion Clinica del Hospital Universitario Fundacion Alcorcon en el periodo
2018 a 2022.

3.2.1. UBICACION DEL HUFA

El Hospital esta ubicado en el municipio de Alcorcon, municipio de la Comunidad de
Madrid, area metropolitana de Madrid, a 14 kilometros al suroeste de la capital. Cuenta
con una extension de 33,73 km2 y limita con los siguientes municipios: Madrid,
Pozuelo de Alarcén, Boadilla del Monte, Villaviciosa de Odon, Méstoles, Fuenlabrada
y Leganés.

La cercania de Alcorcon a Madrid capital ha propiciado un importante desarrollo
industrial a lo largo del siglo XX, que ha conllevado un crecimiento de su poblacién
hasta los 170.296 habitantes (INE 2022).

de 100 OO0 a 250 000 habs.
de S0 000 a 100 000 habs.
de 25 000 a S0 000 habs

de 10 000 a 25 000 habs

* Mapas murales de Espafia y el mundo
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POBLACION DE REFERENCIA

El hospital tiene asignada una poblacién de 173.278 personas, pertenecientes al
municipio de Alcorcon, que a su vez pertenecen a 8 centros de salud, distribuida segun
el cuadro que se acompana:

GRUPOS DE EDAD (ANOS)

NOMBRECENTRO  LOCALIDAD 02 315 1664 6579 280 TOTAL
CS.DOCTOR

PEDRO LAIN ALCORCON 05 250 1896 397 1387 24180
ENTRALGO

C.S. DR, TRUETA ALCORCON 203 156 86 203 998 12912

C‘S'GR.EGOR'O ALCORCON 678 3845 18576 4591 164 29304
MARANON
CS.LARIVOTA ALCORCON W1 3499 16877 336 134 2851

CS.LOSCASTILLOS ~ ALCORCON M0 326 18O 3994 2352 21950

C5. MIGUEL ALCORCON 275 2089 1397 3288 1206 19288
SERVET

CS. pAQQUE ALCORCON Ly

st % 195 828 705 W 1467
CS. RAMONY ALCORCON T4 2760 NS4S 39 2053 22697

CAJAL
TOTAL 2844 21385 M759 25839 11451 173278

Fuente: SIP-CIBELES. Poblacion a 3)/12/2023
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La distribucion geografica de los centros de salud dependientes del Hospital

Universitario Fundacién Alcorcén y su distancia respecto a éste se recoge en el

siguiente mapa:

, Centro de Sakud Mental de Alcorcén

UBICACION CENTROS DE SALUD ALCORCON

Ay de Aménca Av. de Anérica )
@ Centro de Sakud Doctar Trueta 13 ®
9 oa -
' Cantro Salud los Castillos N
X o
@ Centro de Salud Ramén y Cajal S %

@ Centro Salud Gregorio Maraiién oy Juw o A , '
Abcorcén P ¢ -
@ Centro de Salud Miguel Servet "

?” c’:&“s‘gfhlcorcdn e
v{

§ Centro de Sakud Pedro Lai Entraigo b ..'5‘!. ,
@ Centrode Salud La Ribota ! e '

o - S

”‘\? 7

Pobgono ndustral
’m José de Valihitas

* Memoria HUFA 2023

Siendo la distribucién etaria de dicha piramide poblacional:

90-94 afios
80-84 afios
70-74 afios
60-54 afios
50-54 afios
40-44 afios
30-34 afios
20-24 afios
10-14 afios

00-04 afios
-15,00%

Piramide de Poblacién- HU Fundacion Alcorcdn

=10,00%

§

0,00% 5,005 10,00%

M % Hombres % Mujeres

Fuente: SIB-CIBELES. Poblacidon a ZV21/2023

15,00%
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3.2.2. EL EDIFICIO

El Hospital Universitario Fundacion Alcorcéon esté construido sobre una finca urbana
propiedad de la Comunidad de Madrid, cuyos terrenos fueron cedidos a la Tesoreria
General de la Seguridad Social para la construccion del edificio, siendo esta ultima la
propietaria del edificio, quien a su vez lo cedi6 al extinto Instituto Nacional de la Salud
para su uso como Hospital. Asi consta en el Registro de la Propiedad de Alcorcén

namero 2 Finca 32795 Seccion 2 inscripcién en libro 346 Tomo 1.082.

Por tanto, la propiedad del edificio es de la Tesoreria General de la Seguridad Social

y de la parcela la Comunidad de Madrid es la propietaria.

La parcela posee una superficie de 148.000 metros cuadrados, con una superficie
construida de 112.708 metros cuadrados, contando también con una zona de

aparcamiento para en torno a 1.000 plazas, helipuerto, zonas técnicas y zonas verdes.

* Vista aérea del hospital 1997. Archivo fotogréafico del HUFA
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* Vista aérea del hospital 2024. Archivo fotografico HUFA
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El edificio tiene tres plantas en superficie (planta baja, planta primera y planta
segunda) ademéas de un sétano con patios interiores de luz natural. La actividad
asistencial se desarrolla, en las plantas construidas sobre la superficie.

* Archivo fotografico del HUFA
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En cada planta los espacios estan distribuidos segun los planos que se adjuntan:

© Plantas Hospital
Planta Baja
Planta Primera

Planta Segunda

Hospitalizacién

Planta Primera
Planta Segunda

* Archivo digital del HUFA

El edificio fue concebido como un hibrido de 3 tipos distintos de hospitales (hospitales

de planta reticular, hospitales modulares de punto de cruz y hospitales extensos):

1)

2)

3)

De los hospitales de planta reticular cogié la division en dos grandes series
modulares, de hospitalizacion y de servicios centrales, separadas por una gran

galeria.

De los hospitales modulares de punto de cruz tomé el trazado de una maya de
servicios centrales y unidades de tratamiento y diagnéstico con un médulo Unico
repetido en el interior de la malla de corredores, galerias extensas en la direccién

principal y pasillos interiores en la perpendicular.

De los hospitales extensos tiene el cuerpo de acceso, una barra lineal con las

consultas externas a los lados y el area de rehabilitacion.
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Esta peculiar disposicion a tres bandas de la hospitalizacion, los servicios clinicos y la
medicina ambulatoria se resuelve con un acceso principal en el punto de encuentro

de las tres.

* Archivo fotografico del HUFA

Pero tal vez su caracteristica mas peculiar es la entrada principal con un espectacular
atrio de gran altura, cubierta de cristal y escaleras eléctricas con grandes terrarios
llenos de plantas y arboles tropicales que hacen que la primera vision del visitante le

aleje del concepto de hospital tradicional para acercarlo mas al de un centro de ocio.

“‘Isasi JF. La arquitectura del INSALUD. 1986-2000"
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En cuanto a su accesibilidad, el mismo esta situado en una zona comunicada tanto
por la red de metro de Madrid (metro sur) y la red de autobuses interurbanos, como

por trenes de cercania:

Metro Sur
Estacién
—p| mids
708 B cercana al
HUFA
Cercanias Renfe — Linea C-5
Mostoles-El Soto - Atocha - Fuenlabrada - Humanes
7 :
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/P ‘/ / F /
s ‘// F "/a//‘/ P (AP} \\"‘J‘ f ‘7 P {4 /
Rl VT IFITIS /I VY4
e & o & 4 i 4
% A —- v R o™ - A L — _.vl_ 0 B ’~
A = A ﬁ g Bs s+ € ¢ BEald g B @ |
- @Y E |® B 08 ¢cy s B & |
B B8 J BEE8 82 = B B
= = Ch D - -
= ¢4 A 4 - =
¢ B
G110
>
0
o 2 " A -:':la A n " | )
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* Memoria Hospital Universitario Fundacion Alcorcén 2023
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3.2.3. REGIMEN JURIDICO DEL HOSPITAL: LA FUNDACION

El Hospital Universitario Fundacién Alcorcén se gestiona bajo la formula de una

fundacion publica sin animo de lucro.

Creado por Acuerdo del Consejo de Ministros de 22 de noviembre de 1997, publicado
en el BOE n° 32, de 6 de febrero de 1997; bajo la férmula de Fundacion Publica, al
amparo del Real Decreto-Ley 10/1996, de 17 de junio, de habilitacion de nuevas
formas de gestion al INSALUD. Dicho Real Decreto-Ley, que fue convalidado por la
Ley 15/1997, de 25 de abril.

En virtud del Real Decreto 1479/2001, de 27 de diciembre, sobre traspaso a la
Comunidad de Madrid de las funciones y servicios del Instituto Nacional de la Salud
(publicado en el BOCM de 28 de diciembre), fue transferido a la Comunidad de Madrid
junto con el resto de los dispositivos asistenciales del extinto INSALUD y forma parte
de la estructura hospitalaria publica dependiente de la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid.

Hoy en dia es el Unico hospital publico de Espafia cuyo modelo organizativo es el de

fundacién publica sanitaria.

Se rige por sus estatutos. Los primeros datan del 6 de febrero de 1997 en que fueron
publicados en el BOE junto con el acuerdo del Consejo de Ministros de creacion de la

entonces denominada “Fundacion Hospital Alcorcon”.

Establece el articulo 3 de los vigentes estatutos que le son de aplicacién la Ley
50/2002, de 26 de diciembre, de Fundaciones; la Ley 49/2002, de 23 de diciembre, de
Régimen Fiscal de Entidades sin fines lucrativos e Incentivos Fiscales al Mecenazgo;
por la Ley 1/1998, de 2 de marzo, de Fundaciones de la Comunidad de Madrid; por el
Decreto 20/2002, de 24 de enero, por el que se regula el registro de Fundaciones de
la Comunidad de Madrid; por el Real Decreto 29/2000, de 14 de enero, sobre nuevas
formas de gestion del Instituto Nacional de la Salud; y por las disposiciones de derecho

civil, mercantil, laboral o administrativo que sean de aplicacion.
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El Hospital tiene un érgano de gobierno y érgano de gestion.

El 6rgano de Gobierno es el Patronato del Hospital Universitario Fundacion Alcorcén,
cuya composicién se recoge en el articulo 10 de sus Estatutos y sus funciones en el

articulo 15.

Son miembros del Patronato fundamentalmente los altos cargos de la Consejeria de
Sanidad de Madrid; ademas de un representante de la Universidad Rey Juan Carlos

y el Ayuntamiento de Alcorcén.

El 6rgano de gestion es el Director Gerente del Hospital, nombrado y cesado por el

Patronato y cuyas funciones son recogidas en los articulos 16 y 17 de los Estatutos.

Para el cumplimiento de dicha gestion el Director Gerente se encuentra asistido de su
equipo directivo (cuyos directores son nombrados y cesados por el Patronato a
propuesta del Director Gerente) y por el staff de Gerencia que lo compone el Gabinete
de Comunicacion, Gabinete Juridico y la Subdireccion de Sistemas y Tecnologias de

la Informacion.

PATRONATO
(ORGANO DE
GOBIERNO)

DIRECTOR GERENTE
(ORGANO DE GESTION)

[ | | 1

DIRECTORA DE DIRECTORA DE DIRECTORA DE DIRECTOR ECONOMICO
DIRECTOR ASISTENCIAL CONTINUIDAD OPERACIONESY RECURSOS HUMANOS FINACIERO Y DE STAFF
ASISTENCIAL ENFERMERIA SERVICIOS GENERALES

[ | 1

) SISTEMAS Y
GABINETE JURIDICO TECNOLOGIAS DE LA
INFORMACION

GABINETE DE
COMUNICACION

* Organigrama elaborado por la autora de la tesis doctoral
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Establece el articulo 6 de los estatutos que el Hospital tiene afectado de modo

duradero su patrimonio a la realizacién de los fines fundacionales.

Estos fines fundacionales no solo son la prestacién de servicios sanitarios, la
promociéon de la salud y la prevencion de la enfermedad, sino que también recoge
dicho articulo 6.1.c como fin fundacional “la docencia referida a las ciencias de la
salud, asi como las actividades de investigacion, estudio y divulgaciones relacionadas
con las mismas, colaborando con la Universidad y demas instituciones competentes

en esta materia”.
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3.2.4. LOS PROFESIONALES

Cuenta con una plantilla estructural de 1.809 profesionales, mas el equipo directivo
(excluido de este computo equipo directivo y personal en formacion interno residente).

En 1997 esa plantilla era de 756 profesionales.

CATEGORIA PROFESIONAL 1997 2024
Director Gerente 1 1
Direccion Médica 1 1
Direccion de Continuidad Asistencial 0 1
Direccion de Enfermeria 1 1
Direccion de Hosteleria 1 0
Direccion Econémico-Financiera 1 1
Direccion de Recursos Humanos 1 1
Subdireccién de Enfermeria 2 2
Subdireccion de Hosteleria 1 0
Subdireccion Econémico-Financiera 1 2
Subdireccién de Recursos Humanos 0 1
Subdireccion de Sistemas de Informacion 0 1
AREA MEDICA
Facultativos 116 386

AREA ENFERMERIA

Diplomados sanitarios anteriores a adopcion Bolonia 257 551
Técnicos superiores sanitarios 38 124
Técnico Auxiliares sanitarios 224 399

PERSONAL NO SANITARIO

Personal de Gestion 121 349
DOCENCIA

Residentes Medicina (MIR) 0 177
Residentes Otras Titulaciones (FIR, BIR, QIR, PIR, ...) 0 14
Residentes Enfermeria (EIR) 0 11

* Memorias Hospital Universitario Fundacion Alcorcon 1997 y 2023
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El 3 de abril de 1997, el Patronato de la entonces Fundacién Hospital Alcorcén, aprob6
el procedimiento para la seleccion de 756 profesionales de todas las categorias para
el inicio de la actividad. El anuncio del proceso de seleccién se publicé en prensa
nacional y local el 27 de abril de 1997. El plazo de presentacion de solicitudes para

dichas plazas fue del 28 de abril al 19 de mayo de 1997.

Fue un proceso de seleccién novedoso, pues sustituyo6 la prueba de conocimiento por
test psicotécnicos y entrevistas profesionales realizadas por equipos de 3 personas,
siendo una de ellas un representante sindical, ademas de una fase de baremacion de

meritos.

Se recibieron un total de 76.188 solicitudes de empleo para todas las categorias.
Finalmente se convocaron a las pruebas psicotécnicas mas de 59.000 candidatos
durante los dias 12 y 13 de julio de 1997 en turnos de examen a las 8 horas, 11 horas,
15.30 horas y 18 horas.

De los candidatos que realizaron las pruebas psicotécnicas pasaron a la fase de
entrevistas y baremacion de méritos mas de 8.900 candidatos, todos los que fueron
baremados y entrevistados entre el 28 de septiembre de 1997 y el 19 de enero de
1998. Las entrevistas se realizaron por categorias y los listados con los primeros
candidatos seleccionados se publicaron el 22 de septiembre de 1997, incorporandose

a partir del 10 de noviembre al edificio del hospital para preparar la apertura.

* Pabellon 10 de IFEMA 14 de julio de 1997. Archivo fotografico del HUFA
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Desde el 18 de diciembre de 1997 se comenzoO a realizar actividad de consultas
externas y de hospitalizacion, siendo el 18 de marzo de 1998 cuando se abrio el
servicio de urgencias y con ello toda la actividad hospitalaria, tanto médica como

quirargica.
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3.2.5. DOCENCIA

Para poder desarrollar el fin fundacional docente, el Hospital tiene suscritos conciertos
con la Universidad Rey Juan Carlos para la formacion de alumnos de los grados de
Ciencias de la Salud recibiendo anualmente alumnos de los grados de medicina,
enfermeria, farmacia, fisioterapia, terapia ocupacional e ingenieria biomédica. Tiene
cinco plazas de profesores titulares de la Universidad Rey Juan Carlos vinculadas con
el Hospital Universitario Fundacion Alcorcon y 36 profesionales del Hospital son

profesores asociados en la Universidad Rey Juan Carlos.

En el grado de enfermeria también tiene suscritos convenios con las Universidades
Europeas y Francisco de Vitoria, realizando los alumnos de ambas practicas en el
Hospital.

Tiene suscritos convenios de ensefianza con ocho centros educativos publicos de
formacion profesional del municipio de Alcorcon para que los alumnos de éstos
realicen sus practicas profesionales en el Hospital en la titulacion de técnicos de
cuidados auxiliares de enfermeria, técnicos auxiliares administrativos, técnicos

superiores administrativos y técnicos superiores de documentacion clinica.

También tiene convenio con un centro educativo privado del municipio de Alcorcén
para la formacion de técnicos especialistas del diagndstico por imagen y técnicos
especialistas de laboratorio.

Recibe alumnos de postgrado de distintos masteres de universidades tanto publicas
como privadas, tales como el master de cuidados criticos de la Universidad Rey Juan
Carlos; méster de urgencias, emergencias y cuidados criticos; transporte para

enfermeria, entre otros.

En cuanto a la formacion especializada por el sistema interno residente, tiene
acreditada todas las especialidades médicas para esta formacion a excepcion de
reumatologia, siendo el numero de profesionales en formacion durante el afio 2023,

en cada afio de residencia y especialidad:
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ESPECIALIDAD R1 R2 R3 R4 R5 TOTAL
Alergologia 2 2 2 4 10
Analisis Clinicos 1 1 2 1 5
Anatomia Patol6gica 1 1 1 2 5
Anestesiologia y Reanimacion 3 3 3 6 5
Angiologia y Cirugia Vascular 1 1 1 3
Aparato Digestivo 2 1 1 2 6
Cardiologia 2 2 2 2 2 10
Cirugia General Y Aparato Digestivo 1 1 1 1 2 6
Cirugia Ortopédica y Traumatologia 2 2 2 2 4 12
\E;g;rgf:gllggilz Medico quirtrgica y 5 5 5 3 9
Endocrinologia Y Nutricién 1 1 1 2 5
Farmacia Hospitalaria 2 2 2 4 10
Hematologia Y Hemoterapia 1 1 1 1 4
Medicina Del Trabajo 1 1 0 2 4
Medicina Familiar y Comunitaria® 6 6 8 16 36
Medicina Fisica y Rehabilitacion 2 2 1 4 9
Medicina Intensiva 1 1 1 1 2 6
Medicina Interna 3 3 3 3 6 18
Medicina Preventiva y Salud Publica 1 1 1 2 5
Nefrologia 1 1 1 2 5
Neumologia 1 1 1 2 5
Neurologia 2 1 3 4 10
Obstetricia y Ginecologia 2 2 2 4 10
Oftalmologia 2 2 2 5 11
Oncologia Médica 1 1 1 1 2 6
Otorrinolaringologia 1 1 2 4
Pediatria y sus Areas Especificas 3 3 3 7 16
Psicologia 1 1 1 3
Psiquiatria 1 1 1 3
Radiodiagndstico 2 2 2 4 10
Urologia 1 1 1 1 2 6

* Memoria Hospital Universitario Fundacion Alcorcén 2023
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Y en cuanto a las especialidades de enfermeria interno residentes, los profesionales

formados en ese mismo periodo fueron:

ESPECIALIDADES ENFERMERIA R1 R2 TOTAL
Enfermeria Familiar y Comunitaria® 3 6 9
Enfermeria Obstétrico-Ginecoldgica

2 3 5
(Matrona)
Enfermeria Pediatrica 2 4 6
Enfermeria del Trabajo 1 2 3
Enfermeria de Salud Mental 1 1 2

*Memoria Hospital Universitario Fundacién Alcorcén 2023
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3.2.6. INVESTIGACION

Desde el afio 1998 el Hospital constituy6é una unidad de apoyo a la investigacion para

facilitar la labor investigadora de sus profesionales a través del apoyo metodologico y

administrativo. Esta unidad ha estado coordinada desde entonces por médicos

especialistas del centro que, liberados de una parte de su jornada asistencial,

coordinan al equipo multidisciplinar que integra la unidad.

El Hospital tiene grupos investigadores en:

Neurociencia

Cancer

Enfermedades cardiovasculares, renales y metabolicas

Enfermedades infecciosas y tropicales, inflamatorias y crénicas

Innovacion sanitaria: Tecnologia, Etica y Calidad

Y a 31 de diciembre de 2023, segun la memoria del Hospital de dicho afio tenia activos

los siguientes proyectos, divididos segun el financiador:

NUEVOS

Competitivo intramural 3
Competitivo con financiacion privada liderado 1

por el hospital

Competitivo con financiacion privada liderado

por otro centro

Competitivo con financiacion publica liderado

por el hospital

Competitivo con financiacion publica liderado 1

por otro centro
Financiados/promovidos por la industria 34

Otras formas de financiacion (grupos, 8
sociedades, fundaciones...)

Sin financiador 117

TOTAL 164

*Memoria Hospital Universitario Fundacion Alcorcon 2023
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También en dicha memoria de 2023, se recogen el numero de publicaciones a 31 de

diciembre con el factor de impacto:

FACTOR DE
NUMERO DE FAgTEOR IMPACTO %
PUBLICACIONES IMPACTO PUBLICACIONES
PRIMER QUARTIL
Articulos 203 975.9 38.7%
Material Editorial 4 11.3 50%
Guias 26 96.5 26.7%
Cartas 10 45.1 55.6%
Revisiones 31 131 25%
Total 274 1259.8 37.2%
Articulos 203 975.9 38.7%
Total 274 1259.8 37.2%

*Memoria Hospital Universitario Fundacion Alcorcén 2023

(%Q1: céalculo incluye total Articulos, Revisiones, Cartas, Material Editorial y Guias Clinicas

indexadas en JCR)

97



3.2.7. EL GABINETE JURIDICO

El Plan Funcional del Hospital, aprobado por el Patronato en febrero de 1997 creaba
dependiendo de la Direccién Gerencia y como O0rganos asesores de la misma a la
Subdireccion de Sistemas de Informacion, Gabinete de Calidad, Gabinete de

Comunicacion y Gabinete Juridico.

En lo que al Gabinete Juridico respecta, la mision y funciones de este quedaron
establecidas en el plan funcional. Su misién es vigilar el cumplimiento de la normativa

legal vigente y sus funciones:

e Asesorar a la Gerencia 0 a quien ésta indique sobre el ajuste a la legalidad de
aguellos actos, contratos o instrucciones que en cada momento se realicen o

adopten.

e Forma parte, en su calidad de asesora de la Direccion Gerencia, de todas las

comisiones y comités en los que participa la Direccion Gerencia.

e Realizar los informes juridicos que le sean requeridos por la Direccion-Gerencia o

por cualquier otra Direccidn, previo visto bueno de la Direccién Gerencia.

e Inspeccionar y controlar por iniciativa propia o de terceros, todas las medidas que
en cualquier ambito se propongan o adopten por los miembros de la Fundacion,

para garantizar su correccion juridica.

e Defender en todos los Ordenes jurisdiccionales los intereses de la Fundacion.
Ostenta, por apoderamiento de la Direccién-Gerencia, la representacion legal del

centro ante los distintos érganos jurisdiccionales.

e También defiende a los trabajadores del Hospital en caso de reclamaciones de
terceros bien civiles, de responsabilidad patrimonial o penales en las que se vean
inmersos como consecuencia de su labor en el Hospital, dando garantia de
cobertura legal para todo el personal de la Fundacion en aquello que hagan como

parte de su actividad en el seno del Hospital.

e Colaborar en la formacién del personal en materia juridico-sanitaria y muy

especialmente en cuestiones de derecho sanitario.
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e Participa en la elaboracién de protocolos, procedimientos, normas internas tanto
generales como de los servicios, aportando sus conocimientos para que su

contenido sea acorde a la normativa vigente.

e EIl titular del Gabinete Juridico es el miembro experto en esta materia y en
proteccion de datos personales en las Comisiones del Hospital en cuya
composicidon se requiera un miembro con esta formacion y experiencia (Comision
de Etica en la Investigacién con medicamentos, Comision de Etica en la Asistencia,
Comité de Seguridad de los Sistemas de la Informacion, Comité de Historias y

documentacion clinica, entre otros).

e Ostenta la secretaria de la Junta Asistencial, Comision Clinica y Comision de

Cuidados del Hospital.
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3.2.8. EL COMITE DE ETICA EN LA INVESTIGACION

El 24 de abril de 1998, se realizé la reunion constitutiva del Comité de Etica en la
Investigacion de la en aguel momento denominada Fundacién Hospital Alcorcén,
entonces denominado Comité Etico de Investigacion Clinica (antigua denominacion

dada por la norma a este Comité).

Dicha reunién fue presidida por el entonces Director Asistencial y el CEIC quedod
constituido con 9 miembros: 4 médicos especialistas, una farmacéutica, un
farmacologo clinico, 1 enfermero, 1 médico especialista de atencion primaria y un
abogado experto en legislacion sanitaria. Pero no es hasta el 28 de noviembre de
2000 cuando recibe la acreditacion por parte del Ministerio de Sanidad, 6rgano

competente en aquel momento anterior a las transferencias sanitarias.

El Comité de Etica en la Investigacion tiene encomendado por diversas normas, que
se irAdn analizando a lo largo de esta tesis, la evaluacion de los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales de los proyectos de investigacion que les sean
presentados, siendo preceptivo su dictamen favorable para que puedan ser realizados
(bien en cualquier centro si actia como comité de referencia de un proyecto
multicéntrico; o bien en el Hospital si ya aprobado por otro comité de referencia solo

debe valorar los aspectos locales).

La evaluacién de la forma de obtencion de los datos de los pacientes, recogida en los
protocolos, y si se ajusta a la legalidad corresponde al Comité de Etica en la

Investigacion.

Los miembros de los Comités de Etica de la Investigacion deben actuar con
independencia de los investigadores y promotores, debiendo efectuar declaracién de
actividades e intereses y se han de abstener de tomar parte en las deliberaciones y

en las votaciones en que tengan un interés directo o indirecto en el asunto examinado.

El Comité aprueba un plan normalizado de trabajo (PNT) en el cual se recoge su
composicién, convocatoria de reuniones, normas para el quorum, miembros del
comité, forma de nombrar presidente y secretario, criterios de distribucién de

protocolos, etc.

La actual composicién del CEIm del Hospital Universitario Fundacion Alcorcoén es:
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1 miembro lego paciente del hospital, que representa los intereses de los pacientes,

ajeno a la investigacion biomédica y a la asistencia clinica.

8 médicos especialistas con labor asistencial

Un especialista en farmacologia clinica de otro hospital publico

Una especialista en farmacologia de atencion primaria

Una farmacéutica especialista del Hospital

1 enfermero

1 miembro de la Comision de investigacion

1 miembro del Comité de Etica Asistencial ajeno a la profesion sanitaria

1 profesional del hospital ajeno a profesiones sanitarias, licenciado en derecho con
formacion en derecho sanitario y bioética y del Reglamento (UE) 2016/679 y de la

normativa en vigor de proteccion de datos personales

3 representantes de la URJC del ambito de las Ciencias de la Salud.

Tras las transferencias de sanidad a las Comunidades Autbnomas (enero de 2022),

la Comunidad de Madrid desarroll6 el procedimiento para la acreditacion de los

Comités de Etica en la Investigacion, que se realiza a través de la Consejeria de
Sanidad.

La ultima renovacién del CEIm del Hospital Universitario Fundacién Alcorcén es del

pasado 17 de septiembre de 2024.
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RESUELVE

Primero. - AUTORIZAR la renovacion de la acreditacion del Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos (CEIm) del Hospital Universitario Fundacidn Alcorcon,

Segundo.- Cualquier modificacion que afecte a las exigencias que se raquieren para la
presente acreditacion deberd ser notificada al Area de Control Farmacéutico y Productos
Sanitarios, en el plazo maximo de 15 dias, de acuerdo con lo fijado en el punto 9 del
5 articulo 7 del Decreto 39/1994, de 28 de abril,

Tercero.- Esta acreditacion se renovara cada tres (3) afios.

Direccion General de
+ % 9 Inspeccion y Ordenacion Sanitaria
L& R COMNSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad
de Madrid

La presente Resolucidn, que no pone fin a la via administrativa, podra ser recurrida en
alzada en el plazo de un mes a partir del dia siguiente al de su notificacion, ante la
Viceconsejeria de Sanidad de conformidad con lo establecido en los articulos 121 y 122
de la Ley 33/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Pablicas, y el articulo 44.2d) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de
Gobierno y Administracion de la Comunidad de Madrid, todo ello sin perjuicio de
interponer cualquier otro recurso gue estime oportunc.

Madrid,
LA DIRECTORA GEMERAL
DE INSPECCION Y ORDEMACION SANITARIA

Fm.dnd:fmhmmo' i - TIMENO ALCAIDE MARTA DFT FILAR
Facka: 2023 0817 ]U:E.'I.‘;r

* Archivo del CEIm del HUFA
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3.3. ANALISIS ESTADISTICO

La adecuacion tanto de los consentimientos como de los motivos de exencidon se
describi6 mediante la distribucién de frecuencias. Las variables cualitativas se
estudiaron con la distribucion de frecuencias y se compararon con la prueba x? de

Pearson o prueba exacta de Fisher cuando no se cumplian los criterios de aplicacién.

Se realiz6é un analisis univariante para estudiar el efecto de las diferentes covariables
en la adecuacion de la forma de obtencidn de los datos (consentimiento informado,
solicitud de exencién o bases de datos previamente anonimizadas) con la Odds Ratio
(OR).

Posteriormente se llevd a cabo un analisis multivariante ajustando modelos de
regresion logistica binaria explicativos con un proceso por pasos hacia atras (back
step), para evaluar el efecto de las variables candidatas con la (OR) ajustada y su
intervalo de confianza (IC95%), controlando la confusion e interaccion de las
diferentes covariables sobre la adecuacion de la forma de obtencion de los datos. Se
han incluido en los modelos logisticos las variables con p<0,2 en el analisis univariante

y aquellas epidemiolégicamente importantes.

Se ajustd el mejor modelo con un proceso iterativo por el método de méxima

verosimilitud (LR).

Se calcul6 la validez de los modelos (sensibilidad y especificidad) y fue evaluado el
coeficiente de bondad de ajuste de Hosmer-Lemeshow y su variabilidad con el
coeficiente R? de Nagelkerke. La variable dependiente, resultado o efecto del estudio

fue la adecuacion de la forma de obtencion de los datos (Si/No).

Han sido consideradas diferencias estadisticamente significativas aquellas con
p<0,05. El andlisis estadistico-epidemiolégico fue realizado con la aplicacion
estadistica SPSS v27.

El protocolo de investigacion fue presentado al CEIm del Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon, el cual lo aprobd en su reunidén de marzo de 2023, emitiendo con
fecha 31 de marzo de 2023 certificado de dicha aprobacion el secretario de dicho

Comité.
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4. RESULTADOS

105



4.1. TIPO DE ESTUDIOS EVALUADOS

Durante el periodo del estudio, enero 2018 a diciembre de 2022, se presentaron al
CEIm para que fueran evaluados por primera vez un total de 565 protocolos. Estos
protocolos carecian de evaluacion previa por un CEIm diferente, con lo que se

analizaron todos los aspectos del protocolo y no solamente los locales.

El nimero de protocolos evaluados por tipo de estudio fue:

Tipo de estudio Numero

Ensayos clinicos 45
Estudios observacionales 280
Estudios con encuestas 49
Tesis doctorales 13
Trabajos fin de grado 159
Trabajos de fin de master 13
Proyectos presentados a organismos internacionales 6

Total 565

TABLA 1: Numero de protocolos evaluados por tipo de estudio.

Tal y como se refleja en la tabla anterior el mayor nimero de protocolos evaluados
correspondio a estudios observacionales, seguido de trabajos de fin de grado
presentados por alumnos de ultimo afo del grado de medicina en su mayoria y alguno

de otros grados de ciencias de la salud como fisioterapia.
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La distribuciéon porcentual de dichos protocolos evaluados segun el tipo fue:

® Ensayos clinicos

m Estudios observacionales

m Estudios con encuestas

m Tesis doctorales

m Trabajos fin de grado

m Estudios presentados a
organismos de investigacion
internacionales

Trabajos de fin de master

FIGURA 1: Distribucion porcentual de los protocolos evaluados en el periodo 2018-

2022 segun el tipo de estudio.
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La distribucion anual de los protocolos evaluados, atendiendo a la division

anteriormente recogida fue:

TIPO ESTUDIO 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | TOTAL
ENSAYOS CLINICOS 10 12 15 | 6 2 45
ESTUDIOS

OBSERVACIONALES 42 38 83 | 50 | 67 280
ESTUDIO REALIZADO CON

A 7 16 16 | 6 4 49
TESIS DOCTORAL 3 5 2 1 2 13
TRABAJOS FIN DE GRADO 30 40 14 | 45 | 30 159
PROYECTOS APROBADOS

POR ORGANISMOS DE_ 0 2 4 0 0 6
INVESTIGACION ESPANOLES

TRABAJOS FIN DE MASTER 0 3 7 3 0 13

TABLA 2: Distribucion anual de los protocolos evaluados segun el tipo de estudio.

El anterior desglose de los protocolos por tipo de estudio y afio se recoge en la figura

2:
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FIGURA 2: Protocolos evaluados cada afio por tipo de estudio.
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4.2. EXISTENCIA DE PROMOTOR EN EL ESTUDIO.

Se revisé si los protocolos de investigacion contaban con promotor o, si por el

contrario, no tenian promotor. El resultado se recoge en la figura 3.

523

@ Sin promotor

@ Compafiia farmacéutica

@ Sociedad cientifica

& Fundacion de investigacion
EHUFA

m Universidad

14 8 12 =
NO

FIGURA 3: Existencia de promotor en los protocolos evaluados y en caso positivo tipo

de promotor.

Con lo que solo el 7 por ciento de los protocolos presentados y evaluados contaban
con algun tipo de promotor y de ese 7 por ciento solo en el 2,5 por ciento el promotor

era una compafia farmacéutica.

110



4.3. LUGAR DE REALIZACION DEL ESTUDIO

También se comprobo el lugar que aparecia en el protocolo donde se llevaria a cabo
la investigacion sanitaria y, por tanto, se obtendrian los datos de los pacientes. El

resultado fue:

N.©
LUGAR PROTOCOLOS

HUFA 497

CENTRO DE SALUD DE ATENCION PRIMARIA 18

OTRO CENTRO HOSPITALARIO PUBLICO 4
OTRO CENTRO HOSPITALARIO PRIVADO 3
CENTRO MEDICO PRIVADO 4
CENTRO MEDIA ESTANCIA PRIVADO 2
0
2
8

CENTRO MEDIA ESTANCIA CONCERTADO
CENTRO MEDIA ESTANCIA PUBLICO
UNIVERSIDAD REY JUAN CARLOS
UNIVERSIDAD EUROPEA 12

INSTITUTOS EDUCATIVOS SECUNDARIA

OTROS CENTROS SOCIOSANITARIOS PUBLICOS
(residencias, centros de dia...)

ATENCION PRIMARIA Y HOSPITAL PUBLICO

CENTRO HOSPITALARIO PUBLICO Y CENTRO
HOSPITALARIO PRIVADO

HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON,
CENTRO DE ATENCION PRIMARIA Y OTRO HOSPITAL 1
PUBLICO

HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON Y
CENTRO DE ATENCION PRIMARIA

HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON Y
CENTRO MEDICO PRIVADO

HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON Y
OTRO CENTRO HOSPITALARIO PUBLICO

HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON Y
OTROS CENTROS (INSTITUTO DE EDUCACION)
UNIVERSIDAD REY JUAN CARLOS Y CENTROS
EDUCATIVOS SECUNDARIA

TABLA 3: Lugar de realizacion del proyecto de investigacion y recogida de los datos
de los participantes.

Lo que también aparece en la figura 4.
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BEHUFA

ECENTRO DE SALUD DE ATENCION PRIMARIA

EOTRO CENTRO HOSPITALARIO PUBLICO

OOTRO CENTRO HOSPITALARIO PRIVADO

ECENTRO MEDICO PRIVADO

ECENTRO MEDIA ESTANCIA PRIVADO

BCENTRO MEDIA ESTANCIA PUBLICO

BURJC

BUNIVERSIDAD EUROPEA

BINSTITUTOS EDUCATIVOS SECUNDARIA

BOTROS CENTROS SOCIOSANITARIOS PUBLICOS (residencias, centros de dia...)
BATENCION PRIMARIA Y HOSPITAL PUBLICO

ECENTRO HOSPITALARIO PUBLICO Y CENTRO HOSPITALARIO PRIVADO
BHUFA, CENTRO DE ATENCION PRIMARIA Y OTRO HOSPITAL PUBLICO
OHUFA Y CENTRO DE ATENCION PRIMARIA

EHUFA Y CENTRO MEDICO PRIVADO

BEHUFA Y OTRO CENTRO HOSPITALARIO PUBLICO

BEHUFA Y OTROS CENTROS (INSTITUTO DE EDUCACION)

BURJC Y CENTROS EDUCATIVOS SECUNDARIA

FIGURA 4: Lugar de realizacion del estudio de investigacion.
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Por tanto, en el 83 por ciento de los protocolos, el lugar de realizacion del proyecto de
investigacion y obtencién de los datos de salud era el Hospital Universitario Fundacion

Alcorcon.
4.4. INVESTIGADOR PRINCIPAL
4.4.1. GENERO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Atendiendo al género del investigador principal, en 369 de los protocolos evaluados el

investigador principal era mujer y en 196 hombre.

4.42. RELACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL CON EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON

Segun el lugar de trabajo del investigador principal, en 248 protocolos el investigador
principal no tenia relacién laboral con el Hospital y en los otros 317 protocolos si tenia

relacion laboral con el Hospital.

De los 248 protocolos en los que el investigador principal no tenia relacion laboral con
el Hospital, en 162 el investigador principal era alumno de grado de ciencias de la salud
y en los 86 protocolos restantes eran trabajadores de organizaciones ajenas al hospital

cuyo Comité de Etica valoré el protocolo.

De los 317 protocolos con investigador principal con relacién laboral con el HUFA, en
59 de ellos el investigador principal era un profesional en formacién en el hospital por
el sistema interno residente (56 médicos internos residentes y 3 enfermeros
especialistas internos residentes), cuya relacion laboral con el hospital se formaliza a
través de un contrato laboral especial para la formacién. Y en 258 protocolos el
investigador principal era un profesional con contrato laboral ordinario con el hospital.
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Asi lo recoge la figura 5:

[ "

TRABAJADOR MIR EIR ALUMNO GRADO SIN RELACION CON
LABORAL DEL MEDICINA HUFA
HUFA
[ _

FIGURA 5: Relacion del investigador principal con el Hospital Universitario Fundacion
Alcorcon.
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4.43. CATEGORIA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y PROTOCOLOS
EVALUADOS POR ESPECIALIDADES MEDICAS

Se hizo una separacion entre los protocolos en los que el investigador principal era

meédico especialista o de otras categorias.

Se evaluaron un total de 16 protocolos con investigador principal de enfermeria y otras
titulaciones de grado y antiguas diplomaturas sanitarias (enfermeros, enfermeros
especialistas, poddlogos, fisioterapeutas y terapeutas ocupacionales). En este grupo se
incluyeron los enfermeros formandose por el sistema interno residente en alguna

especialidad de enfermeria.

En el caso de los médicos especialistas -tanto los que ya tenian la especialidad como
los que se estaban formando en la misma- se hizo una agrupacion de servicios segun

la especialidad del investigador principal. Se conformaron los siguientes bloques:

1. Protocolos presentados por médicos especialistas de los servicios de anestesia y
cuidados criticos.

2. Protocolos presentados por médicos especialistas de los servicios de ginecologia y

pediatria

3. Protocolos presentados por médicos especialistas de los servicios de especialidades
médicas. Aqui se incluyeron los servicios de alergologia, aparato digestivo,
cardiologia, endocrinologia, geriatria, medicina interna, nefrologia, neumologia,

neurologia, oncologia, psiquiatria, rehabilitacion, reumatologia.

4. Protocolos presentados por médicos especialistas de los servicios quirlrgicos.
Servicios de cirugia general, cirugia vascular, dermatologia, oftalmologia,

otorrinolaringologia, urologia y traumatologia.

5. Protocolos presentados por médicos especialistas y otros titulados superiores de los
servicios centrales. Donde se incorporaron los protocolos presentados por los
farmacéuticos, médicos especialistas de analisis clinicos, medicina preventiva,

medicina del trabajo, unidad de investigacion, calidad y radiodiagndstico.

6. Protocolos presentados por los médicos especialistas del servicio de urgencias.
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El total de protocolos presentados y evaluados para cada uno de estos bloques

anteriormente mencionados durante el periodo revisado fue:

BLOQUE DE ESPECIALIDADES N. PROTOCOLOS EVALUADOS
Especialidades médicas 163
Ginecologia y pediatria 27
Anestesia/UCI 18
Servicios Quirargicos 45
Servicios Centrales 34
Urgencias 13

TABLA 4: Numero de protocolos evaluados con investigador principal médico

especialista por agrupacion de especialidades.

El andlisis desagregado de cada bloque por las especialidades que lo integraban,
teniendo en cuenta también el sexo de la persona que aparecia como investigadora
principal, asi como el nUmero de protocolos evaluados respecto del total de la plantilla
estructural de cada servicio y su porcentaje, se expone en las siguientes paginas.
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4.43.1. PROTOCOLOS EVALUADOS CON INVESTIGADOR PRINCIPAL
ESPECIALISTA DE LOS SERVICIOS DE ANESTESIA Y UNIDAD DE
CUIDADOS CRITICOS (UCI)

En la figura 6 aparece el nimero de protocolos evaluados con investigador principal
médico especialista de cada especialidad de este bloque.

m Anestesia
= UCI

N° PROTOCOLOS EVALUADOS

FIGURA 6: Total de protocolos evaluados con investigador principal médico

especialista de anestesia 0 médico especialista de la unidad de cuidados intensivos
(UCI).
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Esos mismos protocolos, pero desglosando el género del investigador principal se

recoge en la figura 7.

ANESTESIA UCl
» [P HOMBRE =P MUJER

FIGURA 7: Total de protocolos evaluados con investigador principal médico
especialista de anestesia hombre o mujer y con investigador principal de la unidad de

cuidados intensivos (UCI) hombre o muijer.

El porcentaje es el que recoge la figura 8.

H Anestesia
mUCI

FIGURA 8: Porcentajes de protocolos evaluados con investigador principal de cada
especialidad respecto del total de protocolos evaluados con investigado principal de las

especialidades que forman el bloque de anestesia y cuidados criticos.
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Se correlacionaron los protocolos evaluados con investigador principal de uno de esos

servicios respecto de la plantilla estructural de cada uno de ellos.

o N.© % PROYECTOS
' PROTOCOLOS | SOBRE PLANTILLA
TRABAJADORES | " £\/A| UADOS |  ESTRUCTURAL

Anestesia 31 17 55

AREA TRABAJO |.P

ucCl 9 1 11

TABLA 5: Namero de protocolos evaluados con investigador principal de los servicios

de anestesia y cuidados criticos respecto del total de la plantilla estructural de los
MismMos.

El porcentaje es recogido en la figura 9.

B Anestesia

m ucl

FIGURA 9: Porcentaje de protocolos evaluados con investigador principal de los
servicios de anestesia y UCI respecto del total de la plantilla estructural del servicio.
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4.4.3.2. PROTOCOLOS EVALUADOS CON INVESTIGADOR PRINCIPAL MEDICO
ESPECIALISTA DE LOS SERVICIOS DE GINECOLOGIA Y DE PEDIATRIA

El nimero de protocolos evaluados con investigador principal médico especialista de
cada especialidad de este bloque aparece en la figura 10.

N° PROTOCOLOS EVALUADOS

m Ginecologia = Pediatria

FIGURA 10: Total de protocolos evaluados con investigador principal médico

especialista de ginecologia o de la especialidad de pediatria.
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Estos mismos protocolos, pero desglosando el género del investigador principal
aparecen en la figura 11.

GINECOLOGIA PEDIATRIA

® [P HOMBRE =P MUJER

FIGURA 11: Total de protocolos evaluados con investigador principal médico

especialista hombre o mujer en los servicios de ginecologia y pediatria.

Y la figura 12 recoge el porcentaje que representan cada uno de ellos.

m Ginecologia

u Pediatria

FIGURA 12: Porcentaje de protocolos evaluados con investigador principal de cada
especialidad respecto del total de protocolos evaluados de ginecologia y pediatria.
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Se calculé el numero de protocolos evaluados con la plantilla estructural de cada

servicio, estableciendo el porcentaje de los primeros respecto de la plantilla total.

AREA TRABAJO I.P

% PROYECTOS

; N° N° PROTOCOLOS
GINECOLOGIAY SOBRE TOTAL
. TRABAJADORES EVALUADOS
PEDIATRIA TRABAJADORES
Ginecologia 23 7 30
Pediatria 16 20 125

TABLA 6: Namero de protocolos evaluados con investigador principal de los servicios

de ginecologia y pediatria respecto de la plantilla estructural de cada uno de ellos.

El porcentaje que suponen esta recogido en la figura 13.

B Ginecologia

M Pediatria

FIGURA 13: Porcentaje de protocolos evaluados con investigador principal de cada

servicio respecto del total de la plantilla estructural de los servicios de ginecologia y

pediatria.
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4.4.3.3. PROTOCOLOS EVALUADOS CON INVESTIGADOR PRINCIPAL MEDICO
ESPECIALISTAS DE LOS SERVICIOS DE ESPECIALIDADES MEDICAS

El nimero de protocolos total evaluados atendiendo al servicio al que pertenecia el

investigador principal aparece en la figura 14.

46

= Alergologia

= Aparato Digestivo

= Cardiologia

= Endocrinologia

= Nefrologia

» Neumologia

= Neurologia

= Oncologia

= = Reumatologia

Psiquiatria

m Rehabilitacion

Medicina Interna

Geriatria

N° PROTOCOLOS EVALUADOS

FIGURA 14: Total de protocolos evaluados con investigador principal médico

especialista de cada una de las especialidades del grupo de especialidades médicas.
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El desglose por género del investigador principal para cada especialidad se muestra en
la figura 15.

= [P HOMBRE
= [P MUJER

FIGURA 15: Total de protocolos evaluados con investigador principal de cada una de

las especialidades del blogue especialidades médicas hombre o muijer.

El porcentaje que supone cada especialidad del bloque se muestra en la figura 16.

Alergologia

Aparato Digestivo

2% 7% = Cardiologia

® Endocrinologia
Nefrologia
Neumologia

m Neurologia

m Oncologia

m Reumatologia
Psiquiatria

m Rehabilitacion

m Medicina Interna

Geriatria

FIGURA 16: Porcentajes de protocolos evaluados con investigador principal de cada
especialidad respecto del total de protocolos evaluados del bloque de especialidades

meédicas.
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La tabla 7 interrelaciona los protocolos evaluados con investigador principal de cada

servicio con la plantilla estructural de los mismos.

AREA TRABAJO P N PROTSI((;OLOS ?g§§g$g$25
ESPECIALIDADES MEDICAS | TRABAJADORES EVALUADOS |TRABAJADORES
Alergologia 6 11 183
Aparato Digestivo 11 14 127
Cardiologia 14 10 71
Endocrinologia 7 4 57
Nefrologia 7 16 229
Neumologia 7 12 171
Neurologia y Neurofisiologia 12 8 67
Oncologia 7 17 243
Reumatologia 5 8 160
Psiquiatria y Psicologia
Clinica 17 6 35
Rehabilitacion 7 7 100
Medicina Interna 23 46 200
Geriatria 4 4 100

TABLA 7: Numero de protocolos evaluados con investigador principal de los servicios

de especialidades médicas y plantilla estructural de los mismos, asi como porcentaje

que suponen.
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Y el porcentaje aparece en la figura 17:

m Alergologia

® Aparato Digestivo

m Cardiologia

® Endocrinologia

m Nefrologia

m Neumologia
Neurologia

m Oncologia
Reumatologia

m Psiquiatria

® Rehabilitacion
Medicina Interna

u Geriatria

FIGURA 17: Porcentaje de protocolos evaluados con investigador principal de cada

servicio del blogue de especialidades médicas respecto del total del bloque.
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4.4.3.4.PROTOCOLOS EVALUADOS CON INVESTIGADOR PRINCIPAL MEDICO
ESPECIALISTA DE LOS SERVICIOS QUIRURGICOS

El nimero aparece en la figura 18.

= Traumatologia

= Cirugia General
Urologia

= Oftalmologia

u ORL

= Dermatologia

Cirugia Vascular

N° PROTOCOLOS EVALUADOS

FIGURA18: Total de protocolos evaluados con investigador principal médico
especialista de las especialidades del bloque quirurgico.
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Por género dentro de cada especialidad se recogen en la figura 19.

TRAUMAT. CIRUGIA UROLOGIA OFTALM. ORL DERMAT. CIRUGIA
GRAL. VASC.

» 1P HOMBRE = IP MUJER

FIGURA 19: Total de protocolos evaluados con investigador principal médico

especialista hombre o mujer de cada una de las especialidades del bloque quirurgico.

El porcentaje es el que se recoge en la figura 20.

® Traumatologia
Cirugia General
Urologia
Oftalmologia

H ORL

B Dermatologia

W Cirugia Vascular

FIGURA 20: Porcentajes de protocolos evaluados con investigador principal de cada
especialidad respecto del total de protocolos evaluados con investigador principal de

las especialidades que forma el blogue quirargico.
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La tabla 8 relaciona los protocolos evaluados con investigador principal de cada uno de
es0s servicios respecto de la plantilla estructural de éstos.

AREA TRABAJO I.P NO N° % PROYECTOS

QSENOIOS, | TamasooRes PEOTO0OLOS | SoerEToTAL
Traumatologia 17 7 41
Cirugia General 15 9 60
Urologia 9 5 56
Oftalmologia 14 3 21
ORL 8 3 38
Dermatologia 8 16 200
Cirugia Vascular 7 2 29

TABLA 8: Numero de protocolos evaluados con investigador principal de los servicios

quirdrgicos y plantilla estructural de esos servicios.

El porcentaje se recoge en la figura 21.

® Traumatologia

m Cirugia General
Urologia
Oftalmologia

= ORL

® Dermatologia

m Cirugia Vascular

FIGURA 21: Porcentaje de protocolos evaluados con investigador principal de los
servicios quirdrgicos respecto de la plantilla estructural de cada servicio
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4.4.3.5. PROTOCOLOS EVALUADOS CON INVESTIGADOR PRINCIPAL
MEDICOS ESPECIALISTAS DE LOS SERVICIOS CENTRALES / Y OTRAS
TITULACIONES SUPERIORES ESPECIALISTAS

El nUmero de protocolos de cada uno de los servicios de este bloque aparecen en la
figura 22.

12

= Medicina Preventiva

= Medicina del Trabajo

= Unidad de Investigacion
= Unidad de Calidad

= Radiodiagndstico

= Andlisis Clinicos

Farmacia

N° PROTOCOLOS EVALUADOS

FIGURA 22: Total de protocolos evaluados con investigador principal médico
especialista de algunas de las especialidades del blogue servicios centrales.
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Este numero de protocolos desglosados por género del investigador principal aparece
en la figura 23.

® [P HOMBRE =P MUJER

FIGURA 23: Total de protocolos evaluados con investigador principal médico

especialista de las especialidades del bloque de servicios centrales hombre o mujer.

Y en porcentaje esta en la figura 24.

Medicina Preventiva
= Medicina del Trabajo
® Unidad de Investigacion
Unidad de Calidad
m Radiodiagndstico
® Analisis Clinicos

Farmacia

FIGURA 24:. Porcentaje de protocolos evaluados con investigador principal de cada
especialidad respecto del total de protocolos evaluados del bloque de servicios

centrales.
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La tabla 9 relaciona los protocolos evaluados de cada especialidad con la plantilla

estructural de esos servicios.

AREA TRABAJO P N |proTocOLOS| SOBRE TOTAL
SERVICIOS CENTRALES | TRABAJADORES EVALUADOS | TRABAJADORES
Medicina Preventiva 3 4 133
Medicina del Trabajo 2 5 250
Unidad de Investigacion 1 6 600
Unidad de Calidad 1 1 100
Radiodiagndstico 22 3 14
Analisis Clinicos 7 3 43
Farmacia 10 12 120

TABLA 9: Numero de protocolos evaluados con investigador principal de los servicios

centrales respecto del total de la plantilla estructural de cada servicio.

El porcentaje aparece en la figura 25.

m Medicina Preventiva

® Medicina del Trabajo
Unidad de Investigacion
Unidad de Calidad
Radiodiagnéstico

® Analisis Clinicos

® Farmacia

FIGURA 25: Porcentajes de protocolos evaluados con investigador principal de cada
servicio del bloque servicios centrales respecto de la plantilla estructural de esos

Servicios.
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4.5. FORMA DE OBTENCION DE LOS DATOS
4.5.1. RESULTADOS GENERALES

La forma descrita en los protocolos analizados de obtencion de los datos de pacientes

se encuentra en la figura 26.

25 18 3
| ] e ——
Consentimiento  Solicitud al CEIm Utilizacién de No incluian No constaba en el
informado de exencibn ala  bases de datos consentimiento  protocolo la forma
obtencion anonimizadas informado ni de obtencion
solicitaban

exencioén al mismo

FIGURA 26: Forma de obtencion de los datos de salud recogida en los protocolos de

investigacion.

Lo que llevado a porcentajes se recoge en la figura 27.

® Consentimiento informado

m Solicitud al CEIm de exencion a la
obtencién

m Utilizacion de bases de datos
anonimizadas

FIGURA 27: Porcentajes de las diversas formas de recogida de los datos de salud

aparecidas en los protocolos de investigacion evaluados.
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Ello demuestra un mayor porcentaje de inclusibn en el protocolo de solicitud de
exencion a la obtencidon del consentimiento informado, frente al resto de las formas

posibles de acceso a los datos de salud para la investigacion:

De los 246 protocolos que incluian consentimiento informado del paciente como forma
de acceso a los datos de salud necesarios para la investigacion, 70 de ellos fueron
aprobados en la primera revision del CEIm sin solicitar modificaciones o aclaraciones,
lo que corresponde con el 28 por ciento del total de protocolos con consentimiento

informado.

En los 25 protocolos en los que se optaba como forma de acceso a los datos de los
pacientes por la utilizacion de bases de datos previamente anonimizadas, en todos se
dio el visto bueno en la primera revision del CEIm, al estar correctamente justificada la

forma de acceso.

De los 273 protocolos en los que la opcion para obtener los datos de los pacientes
requeridos para la investigacion fue la solicitud de exencion a la obtencion del
consentimiento informado, en 184 de ellos el CEIm considero en la primera evaluacion
gue la justificacion era adecuada a los requisitos establecidos en la legislacion, lo que
supone que el 69 por ciento de los protocolos con esta opcion, estaba la misma bien

justificada.

La opcién por las bases de datos anonimizadas fue la forma menos utilizada frente a la
obtencién de consentimiento informado o la solicitud de exencion al mismo, fue la que
mejor se justificd en el protocolo seguida de la solicitud de exencion a la obtencion del

consentimiento.
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4.5.2. PROTOCOLOS CON INCLUSION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Centrandonos ahora en los protocolos evaluados en los que se optaba como forma de

obtener los datos de salud en el consentimiento informado, se analiz6 la forma de

obtencion de este, siendo el resultado:

TIPO DE CONSENTIMIENTO EN PROYECTOS PROTOCOLOS
ESCRITO A FIRMAR POR PACIENTE EN CONSULTA 206
VERBAL PREVIA LECTURA Y CON FIRMA DE TESTIGOS 3
OBTENIDO DEL PACIENTE POR TELEFONO PREVIA

LECTURA 1
ESCRITO PARA ENTREGAR PARA FIRMAR Y DEVOLVER

POR CORREO ELECTRONICO 3
ESCRITO FIRMADO ANTES CUMPLIMENTAR ENCUESTA 33

TABLA 10: Forma de obtencion del consentimiento informado para la participacion en

el proyecto de investigacion.

Lo que en porcentaje se recoge en la figura 28:

m Cl escrito entregado para su firma antes inicio estudiio
Cl leido y firmado por testigos presencialmente

u Cl leido telefonicamente al paciente y constancia en HC

u Cl remitido por correo electrénico al paciente y devuelto firmado

® Consentimiento informado incluido al inicio de encuesta

FIGURA 28: Porcentaje de cada una de las formas de obtencion del consentimiento

informado respecto del total de protocolos con consentimiento informado.
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En la revision de los consentimientos informados que se incluian en los protocolos el

CEIm comprobo:

1. Que la redaccion fuera clara e inteligible para el paciente. Para ello todos fueron
leidos por el miembro lego y representante de los pacientes del CEIm, que aporto
sus observaciones a la redaccion y la sencillez "para el paciente de comprender el

documento.

2. Los aspectos éticos del mismo. Tales como en qué iba a consistir la participacion,
riesgos e inconvenientes, voluntariedad de la participacion sin que la negativa
afectase a su asistencia, posibilidad de retirarse del estudio en cualquier momento
sin alegar causa alguna, gratuidad de la participacion, que la redaccién no indujese
la participacion; donde se guardarian los datos y bajo qué medidas de seguridad, asi
como el tiempo que permanecerian guardados. Y finalmente quiénes tendrian

acceso a dichos datos y en qué condiciones.

3. Forma de ejercer los derechos de supresion, oposicion, portabilidad, acceso,
limitacion y rectificacion (derechos SOPLAR) respecto de los datos obtenidos como
consecuencia de la investigacion; asi como ante quién ejercerlos. Se revisé que

fuese una forma sencilla y clara para el paciente de poder ejercer esos derechos.

Se solicitaron un total de 194 aclaraciones a los consentimientos informados segun
los motivos arriba enunciados en hasta 3 revisiones a los mismos. Los motivos de

solicitud de aclaracion fueron los que recoge la tabla 11:

PRIMERA SEGUNDA TERCERA
MOTIVO ACLARACION ACLARACION | ACLARACION | ACLARACION
CLARIFICAR REDACCION 97 1 2
INCLUSION ASPECTOS ETICOS 22 3

ACLARAR EJERCICIO 57 12

DERECHOS SOPLAR

TABLA 11: Motivos de solicitud de aclaracion al consentimiento informado que se

incluia en el protocolo.
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El total de aclaraciones por motivo se muestra en la figura 29.

ECLARIFICAR REDACCION
EINCLUSION ASPECTOS ETICOS
EACLARAR EJERCICIO DERECHOS SOPLAR

100

FIGURA 29: Total de aclaraciones solicitadas clasificadas por motivos de éstas.

Y el porcentaje que cada uno supone respecto del total, se recoge en la figura 30.

B CLARIFICAR REDACCION
® INCLUSION ASPECTOS ETICOS

m ACLARAR EJERCICIO
DERECHOS SOPLAR

FIGURA 30 : Porcentaje de cada uno de los motivos de aclaracién al consentimiento

informado respecto del total.
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4.5.3. PROTOCOLOS CON SOLICITUD DE EXENCION A LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Hubo 273 protocolos de estudios en los que se solicitaba al CEIm que otorgase la
exencién a la obtencion del consentimiento informado. 15 de esos protocolos basaban
su solicitud en un doble motivo. Los otros 258 protocolos alegaban un Gnico motivo para
la solicitud de exencién. Por tanto, hubo un total de 273 protocolos que solicitaban

exencion a la obtencién del consentimiento informado con 288 motivos alegados.

La tabla 12 recoge los motivos en los que se baso la solicitud de exencion de

consentimiento informado.

MOTIVO SOLICITUD EXENCION PRIMER MOTIVO Sﬁggkl/[())o
CONSENTIMIENTO INFORMADO SOLICITUD SOLICITUD
ESFUERZO NO RAZONABLE (N° 231 1
PACIENTES A INCLUR) !
PACIENTES FALLECIDOS 2 12 14

USO BASE DE DATOS ANONIMIZADAS 9

DATOS SE TRATARAN DE FORMA
ANONIMA

SOLICITUD DE EXENCION SIN

JUSTIFICAR MOTIVO 17

TABLA 12: Distribucion de los motivos en que se basaba la solicitud de exencién a la

obtencion de consentimiento informado en los protocolos.
L Incluian un ntimero aproximado de los pacientes cuyos datos era necesario incluir en la investigacion, asi como
que no se incluirian los datos de los pacientes si en la historia clinica aparecia su negativa a participar en
proyectos de investigacion.

La justificacion era la imposibilidad de obtener el consentimiento informado al haber fallecido, pero confirmando

gue en caso de que al acceder a la historia clinica constase su oposicion a participar en estudios de investigacion

sus datos no serian incluidos.

138



El nimero total de veces en que fue utilizado cada motivo de la tabla anterior se recoge

en la figura 31.

BESFUERZO NO RAZONABLE (N° PACIENTES A INCLUR)
EPACIENTES FALLECIDOS

D USO BASE DE DATOS ANONIMIZADAS

BDATOS SE TRATARAN DE FORMA ANONIMA

OSIN MOTIVAR

232

26 17

[ 1

FIGURA 31: Numero de veces gue fue incluido en un protocolo como justificacion cada

uno de los motivos de exencidon a la obtencién del consentimiento informado.

El porcentaje que supone cada motivo respecto de todas las solicitudes de todos los

aparecidos en los protocolos aparece en la figura 32.

B ESFUERZO NO RAZONABLE (N°
PACIENTES A INCLUR)

= PACIENTES FALLECIDOS

USO BASE DE DATOS
ANONIMIZADAS

mDATOS SE TRATARAN DE
FORMA ANONIMA

SIN MOTIVAR

FIGURA 32: Porcentaje de veces en que fue utilizado cada motivo de exencién a la

obtencién del consentimiento informado.
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En las anteriores figuras se visualiza que el motivo mas utilizado fue el “esfuerzo no

razonable” por el numero de pacientes a incluir en el protocolo de investigacion.

En las revisiones de estos protocolos con solicitud de exencion a la obtencién del
consentimiento informado, 89 fueron consideradas no adecuadas en la primera
evaluacion, el dictamen fue denegatorio en 5 de ellos y en los otros 84 se solicitd

aclaraciones a la justificacion formulada antes de emitir dictamen.

Tras las nuevas aclaraciones, el CEIm denego la exencidn a un sexto protocoloy en 17
protocolos se solicitaron nuevas aclaraciones. 3 de ellos necesitaron de nuevas
aclaraciones tras la revision. Por tanto, el total de aclaraciones solicitadas en todas las
revisiones fue de 104.

Finalmente se concedi6 la exencion a 83 de ellos.

Las peticiones de aclaraciones a la solicitud de exencion al consentimiento informado

aparecen en la figura 33.

54
16
14
10
2

Determinar Importancia  Situacion de Existencia  Deben solicitar Debe justificar

tamafio social del pacientes que consentimiento Cl a pacientes la solicitud de

muestral estudio imposibilita previos para activos exencion

obtener investigar la
consentimiento  enfermedad

FIGURA 33: Motivos de solicitud de aclaraciones a la peticion de exencién a la

obtencion de consentimiento informado.
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El porcentaje que supuso cada motivo de aclaracion aparece en la figura 34.

® DETERMINAR TAMANO
MUESTRAL

= |IMPORTANCIA SOCIAL ESTUDIO

SITUACION PACIENTES QUE
IMPOSIBILITA OBTENER ClI

EXISTENCIA CI PREVIOS PARA
INVESTIGAR

mDEBEN SOLICITAR CI A
PACIENTES ACTIVOS

= DEBEN JUSTIFICAR LA |
SOLICITUD DE EXENCION

FIGURA 34: Porcentaje de veces que se requiri6 cada aclaracion a la obtencion del
consentimiento informado respecto del total de aclaraciones solicitadas.

Se realiz6 un andlisis multivariante para determinar qué colectivos incorporaban de una
forma mas adecuada en el protocolo la forma de recogida de los datos de salud de los

pacientes.

El resultado de este analisis se recoge en la tabla 13:

ANALISIS MULTIVARIANTE

IVSRIABLE CATEGORIA PROFESIONAL 0DDS RATIO 1CO5%
Titulado Superior Basal

Médico especialista 1,3 0,6-2,5
Enfermeria 1,9 0.8-4,2
Alumno de grado 4,2 2,0-8,8
MIR/FIR/BIR/QIR 3 1,2-7,4

TABLA 13: Analisis multivariante sobre la forma de recogida de datos de salud en

funcién del colectivo investigador principal.
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El analisis multivariante muestra que los colectivos que incluyeron en el protocolo de
investigacion de forma més adecuada la forma de obtencion de los datos del paciente
fueron los alumnos de grado de ciencias de la salud (fundamentalmente grado de

medicina) seguidos de los profesionales en formacion por el sistema interno residente.
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4.5.4. ANALISIS DE LA FORMA DE OBTENCION DE DATOS POR TIPO DE
ESTUDIO

Atendiendo al tipo de estudios y la forma de obtencion de los datos de salud, se puede
realizar un analisis diferenciando entre los siguientes estudios planteados en los

protocolos de investigacion:

- Ensayos clinicos, por las especiales caracteristicas de éstos al tratarse de estudios

con medicamentos en fase de investigacion

- Los trabajos de fin de grado, por el gran niumero de estudios que supusieron y ser la

primera aproximacion investigadora de los futuros profesionales de la salud.
- Estudios observacionales retrospectivos.
4.5.4.1. ENSAYOS CLINICOS

Se presentaron a evaluacion un total de 45 protocolos, la forma de obtencion de los

datos de salud de los pacientes fue:

FORMA DE RECOGIDA DE DATOS N° PROTOCOLOS
Cl escrito entregado para su firma antes inicio estudio 32
Solicitud exencion a la obtencién de consentimiento informado 6
No incluian consentimiento informado ni solicitaban exencion 6
Retirado de evaluacion por no ser aprobado por la AEMPS 1

TABLA 14: Forma de obtencién de los datos de pacientes recogida en los protocolos

de investigacion.
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De una forma gréfica la anterior descripcion aparece en la figura 35.

ECI escrito entregado para su firma antes inicio estudiio
B Solicitud exencion a la obtencién de consentimiento informado

@ No incluian consentimiento informado ni solicigtaban exencion

B Retirado de evaluacion por no ser aprobado por la AEMPS

32

e

FIGURA 35: Forma de recogida de datos descrita en los protocolos de ensayos clinicos.

Y el porcentaje que supone cada forma de obtencion del consentimiento informado se

recoge en la figura 36.

B Cl escrito entregado para su firma antes inicio estudiio

m Solicitud exencion a la obtencion de consentimiento informado
No incluian consentimiento informado ni solicigtaban exencién

m Retirado de evaluacion por no ser aprobado por la AEMPS

FIGURA 36: Porcentaje de cada forma de obtencion del consentimiento informado
respecto del total de protocolos de ensayos clinicos que incluian el consentimiento

informado como forma de recogida de los datos de salud.
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De los 32 protocolos que incluian consentimiento informado escrito, en 6 el CEIm
aprobo el consentimiento informado sin solicitar aclaraciéon. En 26 protocolos se
solicitaron aclaraciones y en 2 se solicitaron aclaraciones una segunda vez, con lo que

hubo un total de 28 peticiones de aclaraciones.

Los motivos de solicitud de aclaracion se muestran en la figura 37:

ECLARIFICAR REDACCION
mINCLUSION ASPECTOS ETICOS
OACLARAR EJERCICIO DERECHOS SOPLAR

14

FIGURA 37: Motivos de solicitud de aclaraciones a los consentimientos informados

presentados en los protocolos de ensayos clinicos.

En los 6 protocolos que solicitaban exencién a la obtencién del consentimiento
informado, el motivo en el que se basaba la exencion era el esfuerzo no razonable por

la situacion de los pacientes (fallecidos).

En 2 de los casos el CEIm solicitd aclaraciones a la solicitud de exencion siendo el
motivo de la peticion de aclaraciones en una ocasion que justificase porqué entendia
gue los pacientes podian estar fallecidos y en el otro caso se entendié que era un
esfuerzo razonable solicitar consentimiento informado a los pacientes que siguiesen en
tratamiento activo en el hospital, con lo que se otorgé una exencion parcial a la

obtencién de consentimiento informado.

En todos los casos en que se otorgd exencion a la obtencion del consentimiento
informado para participar en el ensayo clinico se trataba de ensayos clinicos de bajo
nivel de intervencién, segun la definicion del articulo 2 del Real Decreto 1090/2015.
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4.5.4.2. TRABAJOS DE FIN DE GRADO

En el caso de los 159 trabajos de fin de grado sometidos a evaluacién del CEIm, el

resultado de la evaluacién se recoge en la figura 38.

EEVALUADOS POR CEIM Y APROBADOS
EEVALUADOS POR CEIM Y NO APROBADOS
DRETIRADOS DE EVALUACION

153

FIGURA 38: Resumen de la evaluacion de los protocolos de trabajos de fin de grado.

De los 153 protocolos evaluados y aprobados y realizados la forma de obtencion de los

datos de pacientes se recoge en la figura 39.

BINCLUIAN CI EN EL PROTOCOLO
ESOLICITABAN EXENCION A LA OBTENCION DEL ClI
ENO INCLUIAN CONSENTIMNIENTO INFORMADO NI SOLICITABAN EXENCION. FUERON

REQUERIDOS PARA INCORPORAR CI AL PROTOCOLO )
OSE APROBO EL PROTOCOLO SIN CI NI SOLICITUD DE EXENCION

120

FIGURA 39: Forma recogida en los protocolos de los trabajos de fin de grado de
obtencién de los datos de los participantes.

146



5 protocolos fueron aprobados sin que en ellos constase la forma de obtencién de los
datos de salud de pacientes y no aparece en las actas de las reuniones del CEIm en
gue fueron aprobados que se requiriese a los investigadores para que fuese subsanada

esa deficiencia del protocolo y proceder a su evaluacion.

En los 23 protocolos con consentimiento informado, se solicitaron aclaraciones a 7 de
ellos, en un caso se requirié una segunda aclaracion, con lo que se solicitaron un total

de 8 aclaraciones a los consentimientos informados de esos protocolos.

3 de esas aclaraciones fueron solicitudes de mejora de la redaccion para hacerla mas
asequible al paciente. En otros 3 casos fueron que se aclarase la forma de ejercer los
derechos SOPLAR y en 2 supuestos que se incluyesen aspectos éticos de la

investigacion.

De los 120 protocolos que solicitaban exencion a la obtencién de consentimiento
informado, en 5 protocolos habia un doble motivo para justificar la solicitud de exencion

a la obtencion del consentimiento informado un segundo motivo para la exencion.

Los motivos en que se basaron las solicitudes de exencién a la obtencion del

consentimiento informado de los pacientes se encuentran en la figura 40.

BESFUERZO NO RAZONABLE PACIENTES FALLECIDOS
BUSO BASE DE DATOS ANONIMIZADAS mSIN MOTIVAR

108

10

—

FIGURA 40: Motivos alegados en los protocolos de investigacion de los trabajos de fin
de grado para justificar la solicitud de exencion a la obtencion del consentimiento

informado.
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Se denegaron 2 exenciones de consentimiento informado y se solicitaron aclaraciones
a la solicitud de exencién a la obtencion del consentimiento informado a 23 de los
protocolos presentados y a 7 de se les solicité un segundo motivo de aclaracion, con lo

gue el total de aclaraciones solicitadas fueron 30.

Los motivos de solicitud de aclaraciones se recogen en la figura 41.

EDETERMINAR TAMANO MUESTRAL
mJUSTIFICAR IMPORTANCIA SOCIAL ESTUDIO
BDEBEN SOLICITAR Cl A PACIENTES ACTIVOS

ODEBEN JUSTIFICAR SITUACION PACIENTES QUE IMPIDE OBTENER CI
SEGUN PROTOCOLO

22

NS

FIGURA 41: Motivos de peticion de aclaracion a las solicitudes de exencion al
consentimiento informado de los protocolos de trabajos de fin de grado.

Como se advierte en el grafico anterior, una de las aclaraciones era una denegacion
parcial de la exencién a la obtencién del consentimiento informado, pues se requirié
gue a los pacientes que continuasen activos en el hospital se les solicitase el
consentimiento informado, al apreciar el CEIm que era un esfuerzo razonable la
obtencidn del consentimiento informado del paciente y se pidi6 al investigador principal

gue lo incluyese en el protocolo para evaluar su contenido.
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4.5.4.3. ESTUDIOS OBSERVACIONALES

En el caso de los 280 protocolos de estudios observacionales presentados durante el
periodo 2018-2022, 2 de ellos fueron retirados de evaluacion del CEIm y los otros 278

fueron evaluados

De los 278 evaluados, 136 incluian un consentimiento informado en el protocolo como
forma de obtencién de los datos de pacientes, 126 solicitaban exencién a la obtencion
del consentimiento informado, 3 no incluian consentimiento informado ni solicitaban
exencién a la obtencion del consentimiento informado,12 recogian en el protocolo que
se harian con bases de datos previamente anonimizadas por persona distinta del
investigador y 1 fue aprobado por el CEIm sin que se haya podido confirmar en la
revision que se aportase consentimiento informado en el protocolo o se solicitase

exenciéon al mismo.

De los 136 que incluian consentimiento informado en su protocolo el tipo de

consentimiento informado se recoge en la figura 42.

B Cl escrito entregado para su firma antes inicio estudiio
O Lectura Cl al paciente y firmado por testigo tras autorizacion del paciente

B Cl incuido al inicio de la encuesta

133

FIGURA 42: Forma de obtencion del consentimiento informado recogido en los
protocolos de estudios observacionales.
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Se solicitaron aclaraciones al consentimiento informado en 108 de los 136 protocolos.
En 8 de ellos se pidi6 una segunda aclaracién, con lo que el total de aclaraciones

solicitadas fueron 116.

Las aclaraciones solicitadas aparecen en la figura 43:

60

REDACCION INCLUIR ASPECTOS ETICOS INCLUIR EJERCICIO DERECHOS
SOPLAR

FIGURA 43: Aclaraciones requeridas a la solicitud de consentimiento informado de los

estudios observacionales clasificadas por motivos.

De los 126 protocolos de estudios observacionales que solicitaban exencion a la
obtencion del consentimiento informado, 8 de ellos utilizaron dos motivos para justificar

dicha solicitud y en 5 se solicitaba la exencion sin justificar el motivo para ella.
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Los motivos utilizados para justificar la solicitud de exencién (121 + 8) se muestran en

la figura 44.
BESFUERZO NO RAZONABLE BPACIENTES FALLECIDOS
£USO BASE DE DATOS ANONIMIZADAS mDATOS SE TRATARAN DE FORMA ANONIMA

OEXISTE CI PREVIO OTRO ESTUDIO

102

FIGURA 44: Solicitudes de exencidon a la obtencién del consentimiento informado

recogidas en los protocolos de estudios observacionales agrupadas por motivos.
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El CEIm realiz6 un total de 62 solicitudes de aclaracién a la exencion del consentimiento
informado para obtener los datos del paciente para el estudio (incluyendo los 5
protocolos en los que se solicitaba la exencién sin justificar y se pidio incluir el motivo
para la misma): 50 en la primera revision de los protocolos, 9 en una segunda revision

de los protocolos y 3 en una tercera revision.

Los motivos de aclaracion solicitados se desglosan en la figura 45.

EDETERMINAR TAMANO MUESTRAL

EIMPORTANCIA SOCIAL ESTUDIO

BSITUACION PACIENTES QUE IMPOSIBILITA OBTENER ClI
OEXISTENCIA Cl PREVIOS PARA INVESTIGAR

ODEBEN SOLICITAR CI A PACIENTES ACTIVOS
mDENEGACION EXENCION C.I

mDEBEN JUSTIFICAR LA SOLICITUD DE EXENCION

FIGURA 45: Agrupacion de los motivos de solicitud de aclaracion a la peticion de
exencion de obtencién del consentimiento informado recogida en los protocolos de los

estudios observacionales.

*Todas las figuras y tablas recogidas en este apartado de resultados han sido elaboradas por

la autora de la tesis doctoral

152



5. DISCUSION
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5.1. CONSIDERACIONES GENERALES

La legislacion vigente en Espafia sobre investigacion clinica establece que en los
protocolos de investigacion se debe recoger la forma en que se van a obtener los datos

de los pacientes que participan en los diferentes estudios.

La evaluacion de la forma de obtencion de los datos de los pacientes en los protocolos
corresponde al Comité de Etica en la Investigacion al que se somete el proyecto de
investigacion para su aprobacion. Asi lo establece el articulo 12 de la Ley 14/2007, de

3 de julio, de Investigacion Biomédica?®’.

Los miembros de los Comités de Etica en la Investigacién deben actuar con
independencia de los investigadores y promotores; asi como la institucién o autoridad
gue los han creado®!'115 118 y asj |o recoge el articulo 12.4 de la mencionada Ley
14/2007, por ello, deberan efectuar declaracion de actividades e intereses y se
abstendran de tomar parte en las deliberaciones y en las votaciones en que tengan un

interés directo o indirecto en el asunto examinado.

Esta necesidad de independencia viene también recogida en el articulo 15 del Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los comités de ética de la investigacion con medicamentos y el registro

espafiol de estudios clinicos®?.

La composicion de estos Comités, con los miembros que al menos deben pertenecer

al mismo, se establece en el anteriormente mencionado articulo 15.1, que recoge:

1. ElI CEIm estara constituido por un minimo de diez miembros, al menos uno
de los cuales sera un miembro lego, ajeno a la investigacion biomédica o a

la asistencia clinica, que representara los intereses de los pacientes.

Entre los miembros del citado comité figurardn médicos, uno de los cuales
sera farmacoélogo clinico, un farmacéutico de hospital o de atencion primaria

y un diplomado o graduado en enfermeria.

Si en el centro existe una Comisién de Investigacion o un Comité de Etica

Asistencial, un miembro de cada uno de ellos debera formar parte del CEIm.
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Al menos dos miembros deben ser ajenos a las profesiones sanitarias, uno

de los cuales debera ser licenciado o graduado en derecho.

Ademas, al menos uno de sus miembros debe tener formacion acreditada
en bioética”.

Posteriormente, la disposicion adicional decimoséptima de la Ley Organica 3/2018, de
proteccion de datos personales y derechos digitales%® afiadié un nuevo miembro en su

apartado h):

*h) En el plazo méximo de un afio desde la entrada en vigor de esta ley, los
comités de ética de la investigacion, en el ambito de la salud, biomédico o
del medicamento, deberan integrar entre sus miembros un delegado de
proteccion de datos o, en su defecto, un experto con conocimientos
suficientes del Reglamento (UE) 2016/679 cuando se ocupen de actividades
de investigacion que comporten el tratamiento de datos personales o de

datos seudonimizados o anonimizados”

También el articulo 60 del Real Decreto-Legislativo 1/2015, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional del medicamento y producto
sanitario''® recoge los postulados éticos y garantias para las personas participantes
con las que deben realizarse los ensayos clinicos y la imposibilidad de iniciar un ensayo
clinico sin el dictamen previo favorable de un Comité Etico de Investigacion (articulo

60.6). El articulo 60.7 de este texto establece respecto de la composicion:

“Los Comités Eticos de Investigacion Clinica estaran formados, como
minimo, por un equipo interdisciplinar integrado por médicos, farmacéuticos
de atencion primaria y hospitalaria, farmacélogos clinicos, personal de
enfermeria y personas ajenas a las profesiones sanitarias de las que al

menos uno serd licenciado en Derecho especialista en la materia”.
Su articulo 60.8 recoge que:

“El Comité Etico de Investigacion Clinica ponderara los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales del protocolo propuesto, asi como el balance
de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del ensayo”.
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El articulo 60.6 del Real Decreto-Legislativo 1/2015 otorga a las Comunidades
Auténomas la competencia para la acreditacion de los Comités de Etica en la

Investigacion:

“..El Comité deberd ser acreditado por el 6rgano competente de la
Comunidad Autbnoma que corresponda, el cual asegurara la independencia
de aquél. La acreditacion sera comunicada a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios por el érgano competente de la

respectiva Comunidad Auténoma”.

La Comunidad de Madrid desarroll6 el procedimiento para la acreditacion de los
Comités de Etica en la Investigacion en el Decreto 39/1994, de 28 de abril del Consejo
de Gobierno de la Comunidad de Madrid, por el que se regulan las competencias de la
Comunidad de Madrid en materia de ensayos clinicos con medicamentos!?® y, en

concreto en su articulo 7:

“Articulo 7. Acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica en la
Comunidad de Madrid

1. Todos los ensayos clinicos habran de contar, antes de su realizacién, con

el informe previo del correspondiente Comité Etico de Investigacion Clinica.

2. La Direccion General de Salud de la Consejeria de Salud de la Comunidad
de Madrid, sera la encargada de la acreditacion de los Comités Eticos de
Investigacion Clinica, cuya actuacion se desarrolle en el territorio de la

Comunidad.

3. Para la acreditacion de un Comité Etico de Investigacion Clinica, sera
necesario presentar en el Registro General del Servicio Regional de Salud
de la Consejeria de Salud, la siguiente documentacion:

3.1. Instancia normalizada de solicitud de acreditacion dirigida al Director

General de Salud de la Comunidad de Madrid segun el anexo 2 (/2]).

3.2. Declaracion firmada del titular del Centro en la que se especificaran los
medios materiales y los recursos humanos de los que dispone el Comité

Etico de Investigacion Clinica y el compromiso de mantenimiento de los
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mismos para desarrollar sus funciones, de acuerdo a lo establecido en el

articulo 11 del presente Decreto.

3.3. Fotocopia de la titulacién especifica de los miembros para los que ésta

se requiera.

3.4. Curricula Vitarum de los miembros del Comité Etico de Investigacion
Clinica, con especial mencion de los conocimientos y experiencia en

investigacion clinica.

3.5. Procedimientos Normalizados de Trabajo y sus correspondientes

anexos.

4. Dicha acreditacién, en los términos del articulo 2 del presente Decreto,
tendrd caracter provisional siendo el plazo maximo entre ésta y la definitiva
no inferior a seis meses ni superior a un afo. En caso de no obtenerse la
acreditacion definitiva en el plazo maximo de un afio desde su acreditacion
provisional, ésta se considerara sin efecto y, por tanto, el Comité Etico de

Investigacion Clinica no podra ejercer sus funciones.

5. La acreditacién de un Comité Etico de Investigacion Clinica en un centro
o institucion no considerado Centro de Referencia sera posible siempre que
se justifique en funcién de sus caracteristicas asistenciales, experiencia en

investigacion clinica u otras peculiaridades.

6. El periodo de acreditacion de un Comité Etico de Investigacion Clinica
sera de tres afios a contar desde la fecha de su acreditacion definitiva. Una
vez transcurridos se solicitarAd su renovacién, para lo que sera preciso
actualizar la documentacion presentada inicialmente, asi como una memoria

de las actividades realizadas en los doce ultimos meses. (/3])

7. La Direccion General de Salud dispondra de un plazo maximo de cuarenta
y cinco dias habiles a contar desde la fecha de solicitud de acreditacion de
un Comité Etico de Investigacion Clinica. Si en dicho plazo la autoridad
competente no emitiera resolucién al respecto, dicha solicitud se entendera

desestimada conforme a lo establecido en el articulo 43.3 de la Ley 30/1992,
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de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas

y de Procedimiento Administrativo Comun. ([4))

8. Cada Comité Etico de Investigacion Clinica remitira al Servicio de
Ordenacién Farmacéutica la memoria anual de actividades, antes de
finalizado el primer trimestre del afio siguiente, e ir4 firmada por el Presidente

y Secretario del Comité.

9. Cualquier modificacion producida después de la acreditacion de un
Comité Etico de Investigacién Clinica, sera notificada al Servicio de
Ordenacion Farmacéutica, de la Direccion General de Salud en un plazo
maximo de quince dias, debidamente documentada, con acuse de recibo y
comunicacioén al interesado, en los mismos plazos, de las observaciones que

fueran procedentes, si las hubiera.

10. La Direccion General de Salud podra revocar la acreditacion a cualquier
Comité Etico de Investigacion Clinica que no cumpla los requisitos minimos

y de funcionamiento exigidos por este Decreto.”

Y en su articulo 9 este Decreto también recoge la composicion de los Comités de Etica

en la Investigacion con medicamentos de la Comunidad de Madrid:

“1. Los Comités Eticos de Investigacion Clinica cuya actuacion se desarrolle
en el ambito geografico de la Comunidad de Madrid, estaran constituidos por

un minimo de nueve miembros:
1 Profesional de Atencién Primaria.

2 Personas no pertenecientes a las profesiones sanitarias, una de las cuales

sera licenciada en Derecho.

1 Farmacéutico de Hospital.

1 Farmacoélogo Clinico.

1 Médico con labor asistencial.

1 Diplomado Universitario en Enfermeria.
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1 Miembro del Comité de Etica Asistencial, si existiera.
1 Miembro de la Comision de Investigacion, si existiera.

La ausencia de los miembros del Comité de Etica Asistencial y de la
Comision de Investigacion, ambos de existencia facultativa, hace necesaria

la presencia de dos miembros adicionales, con la debida calificacion.

De las personas no pertenecientes a las profesiones sanitarias, al menos

una, no estara laboralmente vinculada al centro o Institucion.

2. Podran ser miembros consultores no permanentes, aquellos otros que,
por su calificacion personal, puedan asesorar al Comité cuando éste lo

solicite. Tendran voz, pero no voto.

3. No podran ser miembros de un Comité Etico de Investigacion Clinica
guienes manifiesten intereses profesionales o personales que puedan
interferir en la funcion de velar por el cumplimiento de los principios éticos y
salvaguardar los derechos del sujeto del ensayo. A este respecta sera de
aplicacion lo especificado en el articulo4 de la Ley 25/1990, del

Medicamento.

4. En ningun caso un miembro del Comité Etico de Investigacion Clinica

podra delegar sus funciones ni ser sustituido provisionalmente”.

El Comité de Etica en la Investigacion que reviso y aprobd los protocolos que se han
verificado en esta tesis, como ya se ha manifestado anteriormente, cumplia la

composicién legal anteriormente mencionada.

El 97 por ciento de los protocolos presentados para revision del CEIl incorporaba la
informacion necesaria sobre la forma de obtencion de los datos de salud del paciente.

En el 3% que no aparecia el CEI requirié que fuese incluido.

El consentimiento informado escrito es la forma prioritaria de incluir los datos de
pacientes en los proyectos de investigacion en ciencias de la salud, para la legislacion

espafiola.
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Asi lo recogen los articulos 8, 9 y 16.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre*9-52;
articulo 4 de la Ley 14/2007, de 3 de julio®”°; articulo 4 del Real Decreto 1090/2015,
de 4 de diciembre®-%3; articulo 9 del Reglamento de la Unién Europea (UE) n°
536/2014192, asi como disposicion adicional decimoséptima de la Ley Organica 3/2018,

de 5 de diciembrel08,

Estas normas prevén que el consentimiento informado lo otorgaré el propio paciente o

sus representantes en caso de incapacidad de este.

En este sentido, la Sentencia 37/2011, de 28 de marzo, del Tribunal Constitucional3,

en su Fundamento de Derecho Quinto establece que:

“...el consentimiento del paciente a cualquier intervencion sobre su persona
es algo inherente, entre otros, a su derecho fundamental a la integridad
fisica, a la facultad que este supone de impedir toda intervenciéon no
consentida sobre el propio cuerpo, que no puede verse limitada de manera
injustificada como consecuencia de una situacion de enfermedad. Se trata
de una facultad de autodeterminacion que legitima al paciente, en el uso de
su autonomia de la voluntad, para decidir libremente sobre las medidas
terapéuticas y tratamientos que puedan afectar a su integridad, escogiendo

entre las distintas posibilidades, consintiendo su practica o rechazandolas”.

El consentimiento informado debera ir precedido de informacién para que el paciente
sea plenamente consciente, en el momento de aceptar o rechazar la participacion, de

lo que se le propone, porqué se le propone y en qué va a consistir dicha participacion3*
39, 48, 51, 54, 56, 58, 59,63—69_

Esa informacién debera ser dada de forma comprensible y adecuada a la situacion y
necesidades de cada persona a la que se propone participar en la investigacion,
debiendo quedar documentado el proceso de informacion y obtencion del

consentimiento informado.

El contenido de la informacion que debe recibir el paciente esta recogido en el articulo
15.2 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica®’ (lo que ha sido

analizado por diversos autores 89°) que dice:
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“La informacién incluird el proposito, el plan detallado, las molestias y los
posibles riesgos y beneficios de la investigacion. Dicha informacién

especificara los siguientes extremos:

a) Naturaleza, extension y duracion de los procedimientos que se vayan a

utilizar, en particular los que afecten a la participacion del sujeto.
b) Procedimientos preventivos, diagnoésticos y terapéuticos disponibles.

c) Medidas para responder a acontecimientos adversos en lo que concierne

a los sujetos que participan en la investigacion.

d) Medidas para asegurar el respeto a la vida privada y a la confidencialidad
de los datos personales de acuerdo con las exigencias previstas en la

legislacion sobre proteccion de datos de caracter personal.

e) Medidas para acceder, en los términos previstos en el articulo 4.5, a la
informacion relevante para el sujeto, que surjan de la investigacion o de los

resultados totales.

f) Medidas para asegurar una compensacion adecuada en caso de que el

sujeto sufra algun dafio.
g) Identidad del profesional responsable de la investigacion.

h) Cualquier futuro uso potencial, incluyendo los comerciales, de los

resultados de la investigacion.
i) Fuente de financiacién del proyecto de investigacion.

En el caso de que no se conozcan estos extremos existird el compromiso

explicito de completar la informacion cuando los datos estén disponibles.

3. En el caso de que se hubiera previsto el uso futuro o simultaneo de datos
genéticos o de muestras bioldgicas se aplicara lo dispuesto en los capitulos

II'y Il del titulo V de esta Ley.

4. Ademas, las personas a las que se solicite su participacién en una

investigacion seran informadas de los derechos y salvaguardas prescritas en
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la Ley para su proteccion y, especificamente, de su derecho a rehusar el
consentimiento o a retirarlo en cualquier momento sin que pueda verse

afectado por tal motivo su derecho a la asistencia sanitaria.”.

El articulo 29 del Reglamento de la Unién Europea (UE) n° 536/2014, de 16 de abril de
2014, sobre ensayos clinicos de medicamentos de uso humano'?, manifiesta respecto
del consentimiento informado del paciente en dichos estudios y la informacion que debe

preceder al mismo:
“Articulo 29. Consentimiento informado

1. El consentimiento informado constara por escrito, estara fechado y firmado
por la persona que realice la entrevista contemplada en el apartado 2, letra
), y por el sujeto de ensayo o, si no es capaz de dar su consentimiento
informado, su representante legalmente designado tras haber sido
debidamente informado de conformidad con el apartado 2. Si el sujeto de
ensayo no puede escribir, podra dar y registrar su consentimiento utilizando
los medios alternativos adecuados en presencia de al menos un testigo
imparcial. En ese caso, el testigo firmard y fechar4 el documento de
consentimiento informado. El sujeto de ensayo o, si no es capaz de dar su
consentimiento informado, su representante legalmente designado recibira
una copia del documento por el que otorga su consentimiento informado (o
una copia de su registro). El consentimiento informado deberd estar
documentado. Se concedera al sujeto, 0 a su representante legalmente
designado, un plazo de tiempo adecuado para que reflexione acerca de su

decisién de participar en el ensayo clinico.

2. La informacion que se dé al sujeto de ensayo o, si no es capaz de dar su
consentimiento informado, a su representante legalmente designado con el

fin de obtener su consentimiento informado:

a) permitira al sujeto de ensayo 0 a su representante legalmente designado

entender:

i) la naturaleza y los objetivos, beneficios, implicaciones, riesgos e

inconvenientes del ensayo clinico,
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i) los derechos y garantias del sujeto de ensayo en lo que respecta a su
proteccion, en particular su derecho a negarse a participar y el derecho a
abandonar el ensayo clinico en cualquier momento sin sufrir por ello perjuicio

alguno y sin tener que proporcionar ninguna justificacion,

iii) las condiciones en las que se llevara a cabo el ensayo clinico, incluida la

duracion prevista de la participacion de los sujetos de ensayo en el mismo,

y

iv) las posibles alternativas de tratamiento, incluidas las medidas de
seguimiento si el sujeto de ensayo interrumpe su participacion en el ensayo

clinico;

b) serd completa, sucinta, clara, pertinente y comprensible para una persona

lega;

c) se facilitara en una entrevista previa con un miembro del equipo de
investigacion debidamente cualificado con arreglo al Derecho del Estado

miembro implicado;

d) incluira informacién sobre el mecanismo aplicable de indemnizacién por

dafos y perjuicios, contemplado en el articulo 76, apartado 1, y

e) incluira el namero UE del ensayo, asi como informacién sobre la
disponibilidad de los resultados del ensayo de conformidad con el apartado
6.

3. Lainformacion a que se hace referencia en el apartado 2 se preparara por
escrito y estara a disposicion del sujeto de ensayo o, si no es capaz de dar

su consentimiento informado, de su representante legalmente designado.

4. En la entrevista contemplada en el apartado 2, letra c), se prestara
especial atencion a las necesidades de informacion de los colectivos de
pacientes especificos y de cada sujeto de ensayo a titulo individual, asi como

a los métodos utilizados para proporcionar dicha informacién.

163



5. En la entrevista contemplada en el apartado 2, letra c), se comprobara que

el sujeto de ensayo haya entendido la informacion.

6. Se informara al sujeto de ensayo de que, de conformidad con el articulo
37, apartado 4, estaran disponibles en la base de datos de la UE,
contemplada en el articulo 81, el resumen de los resultados del ensayo
clinico y un resumen redactado en un lenguaje comprensible para una
persona lega, con independencia del resultado del ensayo y, en la medida

de lo posible, cuando dichos resumenes van a estar disponibles.

7. El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de que el Derecho
nacional disponga que el documento de consentimiento informado debe
portar la firma tanto de la persona incapaz como del representante

legalmente designado.

8. El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de que el Derecho
nacional, ademas de exigir el consentimiento informado otorgado por el
representante legalmente designado, disponga que un menor capaz de
formarse una opinion y de evaluar la informacién que se le facilita debe

asimismo prestar su consentimiento para participar en un ensayo clinico.

Las caracteristicas de la informacién y el contenido del consentimiento informado
también estan descritas en las “Pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud de seres humanos”, documento elaborado por el Consejo de
Organizaciones de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacion

Mundial de la Salud (OMS)'?5, concretamente en su pauta 9.

Establece dicha pauta, titulada "personas que tiene capacidad de dar el consentimiento

informado”:

“Los investigadores tienen el deber de dar a los posibles participantes en una
investigacion la informacion pertinente y la oportunidad de dar su
consentimiento voluntario e informado para participar en una investigacion o
de abstenerse de hacerlo, a menos que un comité de ética de la investigacion
haya aprobado una dispensa o modificacion del consentimiento informado

(véase la pauta 10, Modificaciones y dispensas del consentimiento
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informado). El consentimiento informado deberia entenderse como un
proceso, y los participantes tienen el derecho de retirarse en cualquier punto

del estudio sin sancion alguna.
Los investigadores tienen el deber de:

» solicitar y obtener el consentimiento, pero solo después de dar la
informacion relevante acerca de la investigacion y comprobar que el
posible participante comprende adecuadamente los hechos

importantes;

» abstenerse de engafar injustificadamente u ocultar informacion
pertinente, ejercer influencia indebida o coaccién (véase la pauta 10,

Modificaciones y dispensas del consentimiento informado);

» asegurarse de que se ha dado al posible participante oportunidad y

tiempo suficientes para considerar si participa; y

» por regla general, obtener de cada posible participante un formulario
firmado como evidencia de su consentimiento informado; los
investigadores deben justificar cualquier excepcién a esta regla
general y obtener la aprobaciéon del comité de ética de la

investigacion.

Con la aprobacion del comité de ética de la investigacion, los investigadores
deben renovar el consentimiento informado de cada participante si se
produce un cambio sustantivo en las condiciones o los procedimientos de la
investigacion, o si surge nueva informaciéon que podria afectar la voluntad de
los participantes de continuar en ella. En estudios de larga duracion, los
investigadores deben asegurarse a intervalos predeterminados de que cada
participante esta dispuesto a permanecer en el estudio, aun cuando no haya

ningun cambio en el disefio o los objetivos de la investigacion.

Es responsabilidad del investigador principal asegurar que todo el personal
gue obtiene consentimiento informado para un estudio cumpla con esta

pauta”.
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También la Conferencia Internacional de Armonizacién (International Conferencie on
Harmonisation, ICH) en el adendum del texto E6 (R2) que trata sobre la calidad ética 'y

cientifica de los ensayos clinicos%3 104, establecio las caracteristicas de la informacion:
“6.2. Informacion previa:
6.2.1. Nombre y descripcion del producto o productos en investigacion.

6.2.2. Un resumen de los hallazgos de estudios no clinicos que
potencialmente tienen importancia clinica y de ensayos clinicos que son

relevantes para el ensayo.

6.2.3. Resumen de los riesgos y beneficios conocidos y potenciales, si los

hubiera, para los seres humanos.

6.2.4. Descripcion y justificacion de la via de administracion, posologia, pauta

posoldgica y periodo(s) de tratamiento.

6.2.5. Una declaracion de que el ensayo se llevara a cabo de conformidad

con el protocolo, las BCP y los requisitos reglamentarios aplicables.
6.2.6. Descripcion de la poblacion a estudiar.

6.2.7. Referencia a literatura y datos que son relevantes para el ensayo y

gue aportan antecedentes para el mismo”.

Sobre este derecho a la informacion se pronuncio la Sentencia numero 38/2023, de 20

de abril del Pleno del Tribunal Constitucional®*, resefiando:

“En esta misma doctrina, hemos destacado la importancia de que esa facultad
de consentir, de decidir sobre los actos médicos que afectan al sujeto pueda
ejercerse con plena libertad, para lo que es imprescindible que el paciente
cuente con la informacion médica adecuada sobre las medidas terapéuticas,
pues solo si dispone de dicha informacion podra presta libremente su
consentimiento, eligiendo entre las opciones que se le presenten, o decidir,
también con plena libertad, no autorizar los tratamientos o las intervenciones
gque se le propongan por los facultativos. De esta manera, el consentimiento y

la informacibn se manifiestan como dos derechos tan estrechamente
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imbricados que el ejercicio de uno depende de la previa y correcta atencion
del otro, razén por la cual la privacion de informacién no justificada equivale a
la limitacion o privacion del propio derecho a decidir y consentir la actuacion
médica, afectando asi al derecho a la integridad fisica del que ese

consentimiento es manifestacion (STC 37/2011, de 28 de marzo, FJ 5) ...

De acuerdo con ello, el derecho a la integridad personal del art. 15 CE, tal y
como hemos destacado en la reciente STC 19/2023, de 22 de marzo [FJ 6 C)
d, tiene un significado primordial como derecho general de autodeterminacion
individual que protege la esencia de la persona como sujeto con capacidad de
decision libre y voluntaria, resultando vulnerado cuando se mediatiza o
instrumentaliza al individuo, olvidando que la persona es un fin en si mismo
(SSTC 181/2004, de 2 de noviembre FJ 13, y 34/2008, de 25 de febrero, FJ

5)]".

En resumen, no puede existir consentimiento informado valido si no va precedido de
una informacion completa, adecuada, asequible a la persona que permita ser
conocedora de qué va a suponer su participacion en el proyecto de investigacion, la
voluntariedad y gratuidad de la misma y que su decision en ningln caso comprometera
la prestacién sanitaria que requiera; la posibilidad de retirada del consentimiento a la
participacion en la investigacion en cualquier momento del desarrollo de la misma sin
para ello tener que aducir causa alguna. También debera ser informado del destino de
sus datos, forma de custodia, tiempo de conservacién y procedimiento para el acceso

a los mismos?#1: 42, 51-68

El articulo 48 de la Ley 14/2007, por su parte recoge la necesidad de un consentimiento
informado expreso para la realizacion de pruebas genéticas dentro de un proyecto de

investigacion®”.

Y el articulo 49 de esta misma Ley recoge el derecho del paciente a decidir si quiere
ser informado en caso de realizacion de analisis genético. También se recoge en éste
gué sucederd en caso de negativa del paciente a recibir esa informacion respecto del
tratamiento y acceso a la misma cuando sea necesaria para evitar graves perjuicios a
la salud de sus familiares, pues nos encontramos ante datos genéticos que podrian

afectar a esos familiares biologicos, generandose el conflicto ente si se debe preservar
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el derecho del paciente a que terceros no sean informados de datos sobre su salud sin
Su consentimiento o si, por el contrario, el derecho de confidencialidad del paciente
cede en estos casos en beneficio del derecho a la proteccién de la salud de esas

personas que pueden ser beneficiarias de un diagndstico y tratamiento temprano.
Recoge el mencionado articulo 49:

“1. El sujeto fuente sera informado de los datos genéticos de caracter
personal que se obtengan del andlisis genético segun los términos en que
manifest6 su voluntad, sin perjuicio del derecho de acceso reconocido en la
legislacion sobre proteccion de datos de caracter personal, que podra

suponer la revocacion de la previa manifestacion de voluntad libre otorgada.

2. Cuando el sujeto fuente haya ejercido el derecho a no ser informado de
los resultados de un analisis genético solo se suministrara la informacion que
sea necesaria para el seguimiento del tratamiento prescrito por el médico y
aceptado por el paciente. Cuando esta informacion sea necesaria para evitar
un grave perjuicio para la salud de sus familiares bioldgicos, se podra
informar a los afectados o a su representante legalmente autorizado. En todo
caso, la comunicacion se limitara exclusivamente a los datos necesarios para

estas finalidades”.

Como se observa, el derecho a la confidencialidad de la informacién del paciente en
estos casos quiebra a favor del derecho a evitar un grave perjuicio a la salud de esos
familiares biolégicos que podrian verse afectados por los hallazgos habidos en las
pruebas genéticas del paciente participante en la investigacién. Ahora bien, la
informacion que se dara a esos familiares sera la estrictamente necesaria para cumplir

el derecho a la preservacion de su salud.

También la legislacion prevé la forma de obtencion del consentimiento informado en
caso de que la participacion se solicite para personas incapaces de prestar el
consentimiento por si mismas o menores, lo que también ha sido objeto de estudio y

publicaciones®’-101,

Dice el articulo 4.2 de la Ley 14/2007, de investigacién biomédica®’:
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“Se otorgara el consentimiento por representacion cuando la persona esté
incapacitada legalmente o sea menor de edad, siempre y cuando no existan

otras alternativas para la investigacion.

La prestacion del consentimiento por representacion sera proporcionada a la
investigacion a desarrollar y se efectuara con respeto a la dignidad de la

persona y en beneficio de su salud.

Las personas incapacitadas y los menores participaran en la medida de lo
posible y segun su edad y capacidades en la toma de decisiones a lo largo

del proceso de investigacion”.

Recoge el articulo 4 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos®® en lo que afecta al consentimiento informado por

representacion:

“2. Cuando quien haya de otorgar el consentimiento sea una persona
discapacitada, la informacién se le ofrecera en formatos adecuados, segun
las reglas marcadas por el principio de disefio para todos, de manera que le
resulte accesible y comprensible, y se arbitrardn las medidas de apoyo

pertinentes para favorecer que pueda prestar por si su consentimiento.

3. En el caso de menores o personas con la capacidad modificada y para dar
su consentimiento, habiendo dado el consentimiento su representante
legalmente designado, cuando estos alcancen o recuperen la capacidad de
consentir, debera recabarse su consentimiento para continuar participando

en el ensayo clinico.

4. Se comunicara a la persona que participa en el ensayo, particularmente
en el caso de personas con especial vulnerabilidad, las vias de acceso a la
practica clinica habitual para su patologia”.

Y el articulo 9 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre*°, establece en cuanto al

consentimiento por representacion:

‘Se otorgard el consentimiento por representacion en los siguientes

supuestos:
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a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del
médico responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le
permita hacerse cargo de su situacién. Si el paciente carece de
representante legal, el consentimiento lo prestaran las personas vinculadas

a él por razones familiares o de hecho.

b) Cuando el paciente tenga la capacidad modificada judicialmente y asi

conste en la sentencia.

c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni
emocionalmente de comprender el alcance de la intervencién. En este caso,
el consentimiento lo dara el representante legal del menor, después de haber
escuchado su opinién, conforme a lo dispuesto en el articulo 9 de la Ley
Orgéanica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccion Juridica del Menor”.

En cuanto al concepto de menor, a los efectos de obtencién del consentimiento
informado por representacion, es necesario indicar que si bien la Ley 41/2002,
establece la mayoria de edad, como norma general para la obtencién del
consentimiento informado en los 16 afios, el apartado 5 del articulo 9 de ésta recoge
gue para la participacién en ensayos clinicos rigen las normas generales sobre mayoria
de edad, es decir, los 18 afios cumplidos fijados en el articulo 12 de nuestra

Constitucion33;
“Los espafrioles son mayores de edad a los dieciocho afios”.

La legislacion prevé que incluso en estos casos de obtencion de consentimiento por
representacion para participar en estudios de investigacion en ciencias de la salud, la
informacion también debera darse, no solo al representante que consentird, sino a la
persona cuya situacion le hace incapaz de consentir por si mismo. Informacién que sera

adecuada a su capacidad y necesidades.

Y en la obtencion de ese consentimiento por representacion, se tendra en cuenta cual
habria sido la voluntad de la persona de acuerdo con lo que haya manifestado cuando
estaba en posesion plena de su capacidad, sus creencias, valores... que hubiese

podido expresar. Ello es recogido en el articulo 5 de la Ley 41/2002 34 37.40;
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“1. El titular del derecho a la informacion es el paciente. También seran
informadas las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho,

en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o tacita.

2. El paciente sera informado, incluso en caso de incapacidad, de modo
adecuado a sus posibilidades de comprension, cumpliendo con el deber de

informar también a su representante legal’.

Asi lo establece en el caso de los menores, el articulo 9 de la Ley Organica 1/1996, de

15 de enero, de proteccion juridica del menort?’:

“El menor tiene derecho a ser oido y escuchado sin discriminacion alguna
por edad, discapacidad o cualquier otra circunstancia, tanto en el ambito
familiar como en cualquier procedimiento administrativo, judicial o de
mediacidén en que esté afectado y que conduzca a una decision que incida
en su esfera personal, familiar o social, teniéndose debidamente en cuenta
sus opiniones, en funcién de su edad y madurez. Para ello, el menor debera
recibir la informacién que le permita el ejercicio de este derecho en un
lenguaje comprensible, en formatos accesibles y adaptados a sus

circunstancias”

Y en el caso de las personas con discapacidad se establece en el articulo 268 de la Ley
8/2021, de 6 de junio?e:

“Las medidas tomadas por la autoridad judicial en el procedimiento de
provision de apoyos seran proporcionadas a las necesidades de la persona
gue las precise, respetaran siempre la maxima autonomia de esta en el
ejercicio de su capacidad juridica y atenderan en todo caso a su voluntad,

deseos y preferencias”.

Y sobre este particular dice la Sentencia 38/2023, del Pleno del Tribunal

Constitucional3*:

“En el especifico ambito sanitario, el articulo 9.7 de la Ley 41/2022,
dispone que el paciente participara en la medida de lo posible en la toma
de decisiones a lo largo del proceso sanitario. Si el paciente es una persona

con discapacidad se le ofrecerdan las medidas de apoyo pertinentes,
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incluida la informacion en formatos adecuados, siguiendo las reglas
marcadas por el principio del disefio para todos de manera que resulten
accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad, para

favorecer que pueda prestar por si su consentimiento.

Por ello, el primer criterio de ponderacion a tener en cuenta en la aplicacion
del art. 9.6 de la Ley 41/2002 es el contenido de la voluntad de la persona
con discapacidad en la medida en que dicha voluntad haya podido
manifestarse, pues resulta obvio que una decision judicial que impone
forzosamente ... sin tomar en consideracion el criterio expresado por el
propio paciente (aun cuando, por razén de la discapacidad, esa
manifestacion pueda tener un valor limitado o resultar incompleta) niega a
esta persona cualquier autonomia decisoria y, con ello, su condicion de fin

en si mismo...”

De todo lo anteriormente expuesto, se puede concluir que la elaboracion de
consentimiento informado, con todos los requerimientos de informacion establecidos
por la norma y comprensibilidad del contenido para el paciente participante, para su
inclusion en el protocolo de investigacion es una forma de obtencién de los datos de
salud compleja por la forma, contenido y necesidad de que sea comprensible para cada
paciente; con lo que debe atender a las circunstancias particulares, educacionales,

sociales... del mismo.

Pero es la forma requerida por la norma y que no puede ser abandonada en favor de
férmulas mas sencillas como la solicitud de exencion a la obtencién del consentimiento

informado.

Asimismo, hay que observar que en todos los estudios clinicos prospectivos es
dificilmente justificable que se pueda realizar el estudio sin el consentimiento informado
previo del paciente en favor de otras formulas como la exencion a la obtencién de
consentimiento o la inclusion de los datos del paciente en bases anonimizadas sin su

consentimiento.

Para facilitar la elaboracion de esos consentimientos informados, el Comité de Etica en
la Investigacion del HUFA realiz6 un guion de como elaborar un consentimiento

informado para proyectos de investigacion y el contenido que el mismo debia tener,
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para asi facilitar la labor de los investigadores que tenian que redactar este documento

para incluirlo en el protocolo.

También, para garantizar la homogeneidad en la evaluacion de estos documentos,
dada la heterogeneidad profesional de los miembros del CEIm, se elabor6 un check list
con todos los puntos que debia incluir el consentimiento informado y debia ser

revisados por el Comité que hubiesen sido incluidos.

Todos los aspectos anteriormente mencionados de los consentimientos informados
fueron valorados por el CEIm en los protocolos sometidos a su revision, como muestran

los resultados.

El CEIm confirm6 que en los estudios donde se podian obtener datos genéticos de los
participantes, el consentimiento informado recogiese que el participante podia
manifestar su derecho a conocerlos, asi como que se informaria a los familiares
directos, aunque él desistiese del derecho a conocerlos, que pudiesen beneficiarse de
esa informacién para evitarles graves perjuicios a su salud; cumpliendo con ello el

requisito legal arriba expuesto.

En el caso de los consentimientos informados de protocolos en los que se preveia la
participacion de personas discapacitadas o menores, el CEIm superviso, ademas del
documento de consentimiento informado que debia firmar el representante, la
informacion que se incluia para dar a la persona discapacitada y si con ésta y las
explicaciones complementarias del médico del estudio y el apoyo del representante en
dicha informacién, el participante podia conocer el alcance de lo que se le proponia y
explorar su voluntad respecto a la participacion en el estudio. Se comprob6 que el
documento con esta informacién lo firmasen representante, representado y médico del
estudio como confirmacién de que se habia informado al menor o discapacitado y éste
pudo conocer el estudio que se le proponia y no mostraba disconformidad a la

participacion.

El CEIm también elabor6 una guia con los criterios legales en que se podia basar una
solicitud de exencion a la obtencién del consentimiento informado y pautas para que

dicha justificacién se redactase correctamente.

173



De los 246 protocolos que incluian consentimiento informado, cuando el CEIm los
revisé al 72 por ciento de ellos le solicité algun tipo de aclaracion.

Este porcentaje de solicitudes de aclaraciones puede ser considerado alto y es mayor
gue en el caso de las solicitudes de exencién a la obtencion de consentimiento

informado, en el que la solicitud de aclaraciones solicitadas fue del 33 por ciento.

Pero ello se puede explicar por la mayor complejidad a la hora de elaborar un
consentimiento informado®>°2 donde hay que incluir tanto informacién sobre el estudio
como aspectos éticos y de tratamiento de datos de pacientes - y todo en un lenguaje
comprensible a los potenciales pacientes participantes- frente a una justificacion del
motivo de solicitud de exencién a la obtencion del consentimiento del paciente para la
participacion en base a unos criterios tasados por la norma y dados a conocer al
investigador con anterioridad a la presentacion del protocolo, a través de un documento
elaborado por el CEIm del HUFA, para que comprobase si la solicitud de exencién que

iba a incluir en el mismo era conforme a la legalidad vigente.

No se observaron diferencias significativas en el porcentaje de protocolos con
consentimiento informado a los que se solicitd aclaraciones de ensayos clinicos (71 por
ciento — 32 de un total de 45 protocolos), respecto de los estudios observacionales (79
por ciento — 108 protocolos de un total de 136); a pesar de que en el caso de estos
segundos generalmente no contaban con la colaboracion de un promotor, entidades
éstas que participan de forma intensa en la elaboracion de estos documentos incluso

con profesionales expertos contratados para ello.

En los protocolos donde se recogia que la investigacion se haria con datos recogidos
de bases previamente anonimizadas, si bien el CEIm comprob6é que existia una
separacién material entre quien anonimizaba la base y el equipo investigador, tal y
como requiere la disposicion adicional decimoséptima de la Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre; en ninguno de ellos se solicitaron aclaraciones, existiendo una correccion
del 100 por ciento en estos protocolos (25) en la exposicion de la forma de recogida de

datos de salud.

En los consentimientos informados escritos, el motivo mas repetido de solicitud de
aclaracion, 51 por ciento de los casos, fue la revision de la redaccion del documento,

para que se hiciese mas sencilla e inteligible por el paciente, evitando el lenguaje
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técnico hacia uno mas comprensible al ciudadano lego. Todos los consentimientos
informados fueron dados a revision al miembro lego y representante de los pacientes

(como anteriormente se resefg) para que confirmase que el lenguaje era comprensible.

El siguiente motivo de aclaraciones, 36 por ciento, fue que en el consentimiento
guedase claro el derecho del paciente al ejercicio de los derechos SOPLAR respecto
de los datos que se iban a recabar durante el estudio asi como si se establecia alguna
limitacion al mismo que el paciente fuese conocedor de ella y la aceptase al decidir su
participacion; asi como que estuviese expresamente recogido ante qué persona fisica

se podian ejercer esos derechos y constase la forma de dirigirse a la misma.

En el 13 por ciento de los protocolos en los que la aclaracion fue por aspectos éticos
del mismo fue en el sentido de que la redaccién no indujese la participacion del paciente
para garantizar la voluntariedad; asi como la inclusion en el consentimiento de la forma
en que los datos iban a ser conservados, durante cuanto tiempo y bajo qué medidas de

seguridad.

Otro dato importante es que, si bien la forma de obtencion de datos recogida en el
protocolo fue el consentimiento informado previo del paciente en el 44 por ciento del
total de los protocolos revisados, en el caso de los ensayos clinicos este porcentaje
ascendio hasta el 71 por ciento (32 protocolos de un total de 45 ensayos clinicos) y en

el caso de los ensayos clinicos prospectivos ese porcentaje fue del 100 por ciento.

En 6 protocolos de ensayos clinicos en los que ni se incluia consentimiento informado
ni se solicitaba exencion a la obtencion de este, el Comité solicitd la inclusién del
consentimiento informado para valorar el protocolo y asi se hizo, con lo que el
porcentaje total de protocolos de ensayos clinicos que incluyeron finalmente

consentimiento informado fue del 84 por ciento (38 protocolos).

Se otorgd la exencion a la obtencién del consentimiento informado en 6 de ellos y en
un caso la exencién fue parcial —solo para el caso de los pacientes que no se
encontraban activos en el hospital durante el tiempo que durase el proyecto de
investigacion-. Con lo que el 13 por ciento de los protocolos de ensayos clinicos fueron
aprobados con exencién a la obtencion del consentimiento informado y en un 2 por

ciento esa exencion fue parcial.
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Se presentaron 280 protocolos de estudios observacionales a evaluacion. Todos
cumplian la definicién que de los mismos recoge el Real Decreto 957/2020, de 3 de

noviembre119;

“toda investigacion que implique la recogida de datos individuales relativos a
la salud de personas, siempre que no cumpla cualquiera de las condiciones
requeridas para ser considerado ensayo clinico establecidas en el articulo
2.1.i) del 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 Espariol de Estudios Clinicos,

y que se realice con alguno de los siguientes propdsitos:

1.° Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, asi como sus
factores modificadores, incluyendo la perspectiva de los pacientes, y su

relacion con los recursos empleados para alcanzarlos.

2.° ldentificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas de los
medicamentos y otros riesgos para la seguridad de los pacientes
relacionados con su uso, incluyendo los posibles factores de riesgo o
modificadores de efecto, asi como medir la efectividad de las medidas de

gestion de riesgos.

3.9 Obtener informacion sobre los patrones de utilizacion de los

medicamentos en la poblacion.

Los estudios observacionales con medicamentos deberdn tener como
finalidad complementar la informacion ya conocida del medicamento sin

interferir con la practica clinica habitual’.

136 incluian consentimiento informado, con lo que en el 49 por ciento de estos estudios
esa fue la forma de obtencion de los datos de pacientes. Al 79 por ciento de los mismos
(108 de los 136), se le solicitd aclaraciones a dicho consentimiento, lo que hace que,
como se ha expuesto, la diferencia no sea significativa respecto de los ensayos clinicos

a los que se solicité aclaraciones.

También en estos protocolos —al igual que en los ensayos clinicos — la aclaracion mas

solicitada fue la de mejorar la redaccion del documento para hacerla mas sencilla (52
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por ciento), seguida de la aclaracion de cémo ejercer los derechos SOPLAR (38 por
ciento) y finalmente la solicitud de inclusién de los aspectos éticos (10 por ciento).

En el caso de los protocolos de trabajos de fin de grado, solo el 14 por ciento de ellos
optaron por la inclusion de consentimiento informado como forma de obtencién de los

datos de pacientes (23 de un total de 159).

Esta reduccion significativa del porcentaje de protocolos con consentimiento informado
en los trabajos de fin de grado respecto del resto de estudios estd motivada en que la
mayoria de los protocolos presentados a evaluacion se correspondian con estudios
observacionales retrospectivos con gran nimero de pacientes a incluir. Y en el caso de
los que se solicitaba consentimiento informado eran estudios observacionales
prospectivos 0 con encuestas a los pacientes, en los supuestos en los cuéles la
obtencion del consentimiento informado del paciente para su participacion era un

esfuerzo no razonable.

En los estudios con encuesta se optdé mayoritariamente por incluir antes del inicio de la
encuesta, una explicacion sobre el motivo de la misma, voluntariedad de su
cumplimentacion y otros aspectos éticos para que fuese leida antes de iniciar la misma
y con opcidén para pinchar en 2 iconos uno “estoy de acuerdo” y otro “no estoy de
acuerdo”y solo si se pinchaba en el mismo se desplegaba la encuesta, lo que es acorde
con lo requerido en el articulo 5.1 del Real Decreto 957/20201°, para los estudios con

encuesta.
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TIPO PROYECTO % CON % TOTAL SOLICITUD % MEJORA % FORMA %
CONSENTIMIENTO | ACLARACIONES REDACCION EJERCICIO ASPECTOS
INFORMADO DERECHOS ETICOS

SOPLAR

ENSAYOS CLINICOS 71 71 51 36 13

ESTUDIOS 49 79 52 38 10

OBSERVACIONALES

TFG 14 35 37 26 37

TABLA 15: Resumen del porcentaje de protocolos con consentimiento informado y aclaraciones totales y por motivos del

consentimiento informado presentado en éste.
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5.2. PROTOCOLOS CON SOLICITUD DE EXENCION A LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

De los protocolos en los que se solicitaba la exencidbn a la obtencion del
consentimiento informado, fueron aprobados en primera revision sin solicitar

aclaraciones el 67 por ciento de estos.

Este mayor porcentaje de protocolos con solicitud de exencion a la obtencion del
consentimiento informado, aprobados en primera revision frente a los que incluian
consentimiento informado (29 por ciento), puede ser explicado porque la redaccion de
la solicitud de exencion a la obtencion de consentimiento informado requiere una

menor complejidad que la elaboracion de un consentimiento informado escrito.

También, el CEIm elaboré (como se expuso ut supra), para facilitar al investigador
principal la redaccion de la solicitud de exencién, a partir de la guia creada por la
Agencia Espafiola del Medicamentos y Productos Sanitarios, un documento con las
pautas que debia seguir para justificar la exencién a la obtencién de consentimiento

informado.

Las cuestiones que se planteaban al investigador principal que debia dar respuesta
en el protocolo para poder justificar la solicitud de exencién a la obtencién del

consentimiento informado eran las siguientes:

1) Debe justificar que la realizacion del estudio no seria factible o viable sin dicha

exencién, ya que:

o El estudio se lleva a cabo con datos seudonimizados o anonimizados,

de modo que no es factible contactar con los sujetos participantes.
O bien:

o Justifique la dificultad de tiempo, esfuerzos y medios humanos que
serian necesarios para obtener el consentimiento informado de todos o

parte de los sujetos participantes que haria imposible obtener el mismo.

o También puede incluir los sesgos que se producirian en los resultados

del estudio por la no participacion de parte de los sujetos.
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2) Existen motivos suficientes para considerar que la investigacion observacional

tiene un valor social importante.

3) La investigacion no entrafia riesgos adicionales para los participantes, ya que
el estudio es un estudio observacional que se realiza en condiciones de

practica clinica habitual.
4) No consta una objecion expresa del sujeto o de su representante legal.

5) Puede hacer constar qué base legitima, distinta al consentimiento, se invoca

para el tratamiento de los datos.

6) Detalle las medidas que se llevaran a cabo para el cumplimiento de las
condiciones que establece la LOPDGDD 3/2018 para el tratamiento de los
datos personales y para garantizar la confidencialidad de los datos de caracter

personal.

Al 16 por ciento de los protocolos con solicitud de exencion a la obtencién del
consentimiento informado se les requiri6 en la primera revision que justificase

correctamente la solicitud de exencion.

Los protocolos aprobados con esta exencidn eran estudios observacionales

retrospectivos (incluidos los TFG), que no requerian de entrevista con los pacientes.

Por ello, la justificacion de la exencién a la obtencién del consentimiento informado y
su otorgamiento estaba dentro de la prevision del articulo 5 del Real Decreto
957/2020, de 3 de noviembre'?, que establece:

“No obstante, siguiendo las disposiciones aplicables de la normativa
vigente y los principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos, se podra eximir de solicitar el consentimiento informado, siempre
gue el CEIm considere que la investigacion observacional tiene un valor
social importante, que su realizacion no seria factible o viable sin dicha

dispensa, y que entrafia riesgos minimos para los participantes”’.

También se encontraba dentro de las previsiones de la pauta 10 de las Pautas éticas

internacionales para la investigacion relacionada con la salud de seres humanos,
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documento elaborado por el Consejo de Organizaciones de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracién con la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) titulado
“modificaciones y dispensas al consentimiento informado” con el siguiente

contenido:

“Los investigadores no deben iniciar una investigacion con seres humanos
sin haber obtenido el consentimiento informado de cada participante o de
un representante legalmente autorizado, a menos que hayan recibido la
aprobacion explicita de un comité de ética de la investigacion. Antes de
conceder la dispensa del consentimiento informado, los investigadores y
los comités de ética de la investigacion deberian primero procurar
determinar si podria modificarse el consentimiento informado de una
manera que preserve la capacidad del participante para comprender la

naturaleza general de la investigacion y decidir si participa.

Un comité de ética de la investigacion puede aprobar una modificacion o

dispensa del consentimiento informado para una investigacion si:

» no seria factible o viable realizar la investigacién sin dicha dispensa

o modificacion;
» la investigacion tiene un valor social importante; y

» la investigacion entrafia apenas riesgos minimos para los

participantes.

Pueden entrar en juego otras disposiciones cuando se aprueban dispensas
o modificaciones del consentimiento informado en contextos especificos de

investigacion”.

El 49 por ciento de las solicitudes de aclaraciones a la exencion a la obtencion de
consentimiento informado fue que se determinase —aunque fuese aproximadamente-
el tamafio muestral que justificaba que la obtencién del consentimiento informado

suponia un esfuerzo no razonable.
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El siguiente motivo de solicitud de aclaraciones a la exencién que se repitié un 13
por ciento fue que se aclarase cual era la importancia social del estudio que

justificaba la solicitud de exencion a la obtencion del consentimiento informado.

Y en un 9 por ciento de ocasiones la solicitud de aclaracion fue que se explicitase
porqué la situacion del paciente hacia imposible la obtencién del consentimiento
informado. En este supuesto la contestacion méas recurrente era que el paciente se

encontraba fallecido.

Por tipo de estudios, si se percibe una variacién en los ensayos clinicos respecto de
los estudios observacionales y los trabajos de fin de grado, pues en los
excepcionales casos de ensayos clinicos en que se solicité exencién a la obtencién
del consentimiento informado ésta estaba perfectamente justificada y solo en un 1
por ciento de casos se pidié una aclaracién a la solicitud de exencion. Lo que nos
permitiria pensar que, dada la excepcionalidad de la exencion a la obtencion del
consentimiento informado en los ensayos clinicos, cuando se utiliza esta excepcién

legal se hace con un esfuerzo justificativo especial.

. % % ACLARACION
0, L
A’Dé%gff/ﬁ&%'\' ACLARACION |  SITUACION
TIPO PROYECTO - IMPORTANCIA PACIENTES
TAMANO
MUESTRAL SOCIAL DEL IMPIDE
ESTUDIO OBTENER C.I
ENSAYOS CLINICOS L 0 0
ESTUDIOS
OBSERVACIONALES 27 7 6
TFG 26 5 2

TABLA 16: Porcentaje de aclaraciones solicitadas para cada motivo segun el tipo de

estudio recogido en el protocolo.
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Se pueden plantear diversos problemas para la valoracion de la solicitud de exencion

a la obtencién del consentimiento informado:

1)

2)

En cuanto a la determinacion del tamafio muestral que haria inviable la realizacion
del estudio de no otorgarse, es que la norma no establece un numero o cantidad
de referencia para la valoracion del tamafio muestral como esfuerzo no razonable,
dejando al prudente criterio de los integrantes de los Comités de Etica esa
valoracion. Ello puede generar diferencias tanto entre Comités como incluso entre
los propios componentes de un Comité sobre a partir de qué namero de pacientes
se puede considerar que es un esfuerzo no razonable la obtencion del
consentimiento informado o, incluso yendo mas all4, podria ser incluso un nimero
cuya valoracion es variable en funcion del soporte investigador del que se goce

(promotor, personal de apoyo a la investigacion...).

Algo semejante sucede con la valoracion de la importancia social del estudio como
pauta para valorar la exencion a la obtencion del consentimiento informado. No
cabe duda de que cualquier estudio es importante para avanzar en la mejora de
la salud (fisica y mental) de los ciudadanos, asi como en la adopciéon de medidas
preventivas, pero una interpretacion extensiva del concepto importancia social
podria entrar en conflicto con el principio de autonomia de la voluntad establecido

en la legislacién como forma preferente de participacion en la investigacion.

Por ello parece prudente que, aungque sean los comités de ética quiénes valoren estos

parametros, ello se haga a partir de unas minimas definiciones normativas o

reglamentarias, comunes a todos los que deban hacer esa ponderacién, que permitan

una cierta homogeneizacién en la valoracion de estos criterios06.

También la propia composicion de los CEI con mayoria de profesionales sanitarios

frente a expertos en legislacion sanitario o biomédica, y donde los acuerdos se toman

por mayoria de los miembros, pueden llevar a la existencia de un sesgo favorable a

flexibilizar los aspectos éticos para que la investigacion sea llevada a cabo a costa

de disminuir el principio de voluntariedad en la participacién y consentimiento

informado.
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Ello genera otra cuestiébn que es si debe prevalecer la solicitud de exencién a la
obtencién del consentimiento informado, frente a la utilizacién de bases de datos
previamente anonimizadas, posibilidad recogida en la disposicion adicional
decimoséptima de la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre'®® y es mas respetuoso
con el derecho a la intimidad del paciente, pues la anonimizacién permite que no se
conozcan los datos personales de la persona que no ha expresado un
consentimiento expreso para el acceso a sus datos de salud con fines de

investigacion.

Todos los protocolos de estudios observacionales retrospectivos para los cuéles se
solicitd exencion para la obtencién del consentimiento informado, el investigador
principal podria haber optado por la realizacion del proyecto de investigacion
utilizando datos previamente anonimizados, en la forman anteriormente expuesta,
posibilidad factible a través de las llamadas “historias clinica gemelas digitales”,
donde constan todos los datos asistenciales del paciente pero ningun dato que lo
haga identificable. La no utilizacion de esta opcién muestra una infrautilizacion de
esta posibilidad legalmente establecida en la que se deberia ahondar en el futuro al
ser menos invasiva que el acceso a una historia clinica de un paciente, aunque se

realiza con una exencioén previa obtenida por un CEI.

Bien es cierto que para que esta posibilidad sea utilizada, el centro sanitario debe
disponer de los medios materiales y humanos que permitan la obtencién de los datos
seudoanonimizados y su entrega al investigador principal para el desarrollo del

proyecto.

Poder contar con estos medios seria altamente coste-efectivo pues permitiria
cumpliendo la norma, agilizar el proceso de obtencion de datos para el desarrollo del

estudio.

También la legislacion permite la creacion de bases de datos de pacientes con una
enfermedad para poder realizar estudios a partir de las mismas. Ahora bien, esas
bases deben incluir los datos de los pacientes previa obtencién de su consentimiento
informado para dicha inclusion, consentimiento que debe cumplir todos los requisitos

de informacién ya expuestos.
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En este sentido, la pauta 12 del CIOMS'?® establece:

“Cuando se almacenan datos, las instituciones deben contar con un
sistema de gobernanza que les permita solicitar autorizacion para el uso
futuro de estos datos en una investigacion. Los investigadores no deben
afectar adversamente los derechos y el bienestar de las personas de

guienes se recolectaron los datos.

Cuando se recolectan y almacenan datos para fines de investigacion, debe
obtenerse de la persona de quien se obtienen los datos originalmente el
consentimiento informado especifico para un uso particular o el
consentimiento informado amplio para un uso futuro no especificado. La
aceptabilidad ética del consentimiento informado amplio descansa sobre
una gobernanza adecuada. Este tipo de consentimiento informado debe
obtenerse de la misma manera que se describe en la pauta 9 (Personas

gue tienen capacidad de dar consentimiento informado).

Cuando se usan datos que se recolectaron en el contexto de la atencion
clinica de rutina, debe usarse un procedimiento para solicitar de manera
informada no ser incluido. Esto significa que los datos pueden almacenarse
y usarse para investigacion a menos que la persona manifieste de manera
explicita su objecion. Sin embargo, la objecion de una persona no se aplica
cuando es obligatorio incluir datos en registros de poblacion. Este
procedimiento para solicitar de manera informada no ser incluido debe
cumplir las siguientes condiciones: 1) los pacientes deben estar al tanto de
su existencia; 2) debe suministrarse informacion suficiente; 3) debe
informarse a los pacientes de que pueden retirar sus datos; y 4) tiene que
ofrecerse una posibilidad genuina de negarse. Cuando los investigadores
procuren usar datos almacenados que fueron recolectados para
investigaciones, usos clinicos u otros propdsitos pasados sin haber
obtenido el consentimiento informado para su uso futuro en una
investigacion, el comité de ética de la investigacion puede omitir el requisito
de consentimiento informado individual si: 1) no seria factible o viable

realizar la investigacion sin la dispensa; 2) la investigacion tiene un valor
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social importante; y 3) la investigacion entrafia apenas riesgos minimos

para el participante o el grupo al cual este pertenece.

Los custodios de los datos deben tomar medidas para proteger la
confidencialidad de la informacion vinculada a los mismos, para lo cual solo
deben compartir datos anénimos o codificados con los investigadores y
limitar el acceso de terceros a los mismos. La clave del cédigo debe quedar

con el custodio de los datos.

Los datos de entornos de escasos recursos solo deberian recolectarse y
almacenarse en colaboracion con las autoridades de salud locales. La
estructura de gobernanza de este banco de datos debe tener una
representacion del entorno original. Si los datos recolectados se almacenan
fuera del entorno original, debe preverse la devolucion de todos los datos
a dicho entorno y compartir los posibles resultados y beneficios (véase la
pauta 3, Distribucion equitativa de beneficios y cargas en la seleccion de
individuos y grupos de participantes en una investigacion, la pauta 7,
Involucramiento de la comunidad, y la pauta 8, Asociaciones de
colaboracion y formacién de capacidad para la investigacion y la revision

de la investigacion)”.

De los 565 protocolos revisados, solo 4 protocolos —que forman parte de los 6
protocolos presentados a organismos internacionales-, recogian la creacion de un
registro de enfermedad para fines de investigacion, incorporando el consentimiento
informado que se iba a dar al paciente para solicitar su autorizacién para la inclusién
de sus datos en el mismo. Lo que supone el 0,71 por ciento de todos los protocolos

revisados.

También esta opcion deberia ser incorporada por los profesionales asistenciales a su
relacion con los pacientes, como una forma de acceso a los datos de los pacientes

con fines de investigacion con el consentimiento para ello.

Dentro de los protocolos evaluados, existian protocolos de estudios de investigacion
gue eran una revision de casos tratados por el propio médico asistencial, cuyo objetivo

era un estudio retrospectivo de esos casos para poder conocer y obtener conclusiones
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sobre la efectividad de tratamientos o la presentacion de esos casos en reuniones

cientificas o en publicaciones de esa naturaleza.

En todos estos casos los investigadores principales optaron por la obtencion del
consentimiento informado del paciente, para la cual incorporaron al protocolo un
consentimiento informado; o, solicitaron exencion a la obtencion del consentimiento
informado, justificAndolo en que era un esfuerzo no razonable —basandose en el
numero de pacientes a incluir o la situacién clinica de los pacientes (fallecidos, ya no
activos en el hospital...). Pero en estos supuestos, el investigador principal podria
haber solicitado al CEIm la exencién a la obtencion del consentimiento informado, al
amparo del articulo 5.1.b) del Reglamento de la Unién Europea 2016/67906:

‘a) Los datos personales seran: tratados de manera licita, leal vy
transparente en relacibon con el interesado («licitud, lealtad vy

transparencia»);

b) recogidos con fines determinados, explicitos y legitimos, y no seran
tratados ulteriormente de manera incompatible con dichos fines; de
acuerdo con el articulo 89, apartado 1, el tratamiento ulterior de los datos
personales con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion
cientifica e historica o fines estadisticos no se considerara incompatible con

los fines iniciales («limitacion de la finalidad»)”

No hubo ningun protocolo que solicitase la exencidbn amparandose en el mencionado
articulo 5.1.b), lo que permite pensar que es una alternativa desconocida para los
profesionales sanitarios, a pesar de que si que realizan gran parte de sus
investigaciones sobre los propios pacientes a los que han tratado asistencialmente y
revisan sus casos para obtener resultados que les permita avanzar en una mejora
asistencial continua. El uso de esa alternativa podria agilizar los tiempos de duracion

de la investigacion al simplificar el acceso a los datos de los pacientes.

La categoria que mas proyectos de investigacion presenté a evaluacion fueron los
médicos especialistas y dentro de este colectivo el bloque con mayor nimero de
estudios presentados fue el de especialidades médicas con 163 protocolos, seguido

del bloque de servicios quirtrgicos que presento 45.
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Por especialidades médicas y con labores asistenciales, incluida la farmacia
hospitalaria, en nimeros absolutos fue medicina interna la que mayor niumero de
estudios presentd a evaluacidon con 46, seguida de pediatria con 20 estudios,
oncologia y anestesia presentaron 17 cada una de ellas y dermatologia y nefrologia
presentaron 16 estudios, cerrando este ranking de los 8 servicios de especialidades
con mayor numero de proyectos presentados farmacia con 12.

Pero si nos atenemos al porcentaje de protocolos presentados en estas
especialidades en relacion con la plantilla estructural del servicio el mayor porcentaje
de protocolos presentados fue medicina del trabajo con un 250%, seguida de
oncologia con un 243%, nefrologia con un 229%, dermatologia y medicina interna con
un 200 por ciento, medicina preventiva un 133%, farmacia hospitalaria y pediatria un
120 %. Lo que supone que se presentaron mas proyectos que especialistas habia en

plantilla estructural en estos servicios.

El alto nimero y porcentaje sobre su plantilla estructural de protocolos presentados
por medicina del trabajo, medicina interna, medicina preventiva y farmacia hospitalaria
esta relacionado con el periodo analizado, donde se produjo la crisis sanitaria SARS-
CoV2 y se realizaron multitud de proyectos de investigacién para conocer mas sobre
el comportamiento del virus tanto en pacientes como en los profesionales sanitarios
gue los atendian y asi optimizar tratamientos en un momento de amplio

desconocimiento tanto sobre la enfermedad como sus tratamientos.

Cabe sefalar que en este periodo de pandemia la necesidad de investigar el virus
llevd a que mudltiples proyectos fuesen autorizados por distintos organismos con
competencia en materia de salud publica: Solidarity Plus autorizado por la
Organizacion Mundial de la Salud, por ejemplo. También hubo financiacion publica
para el estudio de este virus. Asi, por ejemplo, y en lo que afecta a este trabajo, el
CEIm del HUFA revisO y aprobo el protocolo del ensayo clinico multicéntrico
promovido por el servicio de neumologia del Hospital sobre la efectividad de 4 pautas
de tratamiento activo en monoterapia contra el COVID frente a placebo en pacientes
con neumonia no grave (protocolo aprobado en abril de 2020) y financiado por el

Instituto de Salud Carlos IlI.
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También se realizaron estudios de investigacion seroldgicos a los profesionales

sanitarios de la zona de influencia del CEIm.

5 servicios médicos no presentaron ningun proyecto a evaluacion en los 5 afios que
abarcé el estudio y son: anatomia patoldgica, bioquimica clinica, hematologia,
medicina nuclear y microbiologia. Llama la atencion esa ausencia de protocolos de
investigacion en microbiologia y bioquimica clinica, servicios que realizaron un papel
fundamental durante el periodo COVID para el desarrollo y validacion de test de

deteccioén de la enfermedad.

189



5.3. ANALISIS UNIVARIANTE DE LOS PROTOCOLOS EVALUADOS

El andlisis univariante muestra que no existe practicamente diferencia en funcion del
sexo del investigador principal en cuanto a una mayor adecuacion de la forma de
obtencion de los datos de salud de los pacientes en los protocolos (51% en los
investigadores principales hombre y 49% en las investigaciones lideradas por

mujeres).

La menor adecuacion en la forma de obtencion de los datos de salud atendiendo a la
categoria del investigador principal se dio en los titulados superiores. Es un dato que
si es llamativo, pues esos titulados superiores eran profesionales adscritos a la unidad
de investigacién, cuya labor profesional es precisamente la investigacion y que fueron
los que presentaron el mayor porcentaje de proyectos de investigacion sobre la
plantilla estructural total; por lo que la primera aproximacion hace suponer que al
dedicar su labor profesional solo a la investigacion deberian tener un mayor
conocimiento no solo de los aspectos metodoldgicos asociados a la misma sino
también los legales y éticos. Esto puede sugerir que es precisamente el contacto con
el paciente que mantienen los profesionales sanitarios asistenciales, lo que conlleva
un mayor conocimiento del derecho a la autonomia del paciente en la participacion en

investigaciones clinicas y respeto a la misma.

Sinos centramos en las areas de trabajo a las que pertenecia el investigador principal,
la adecuacion de la forma de obtencién de los datos de paciente es muy homogénea
salvo en dos areas: en los médicos es los servicios quirargicos donde se manifiesta

una menor adecuacion (28,9%) y en enfermeria (25%).

Esta menor adecuacion en el caso de los servicios quirdrgicos podria estar
relacionado con el menor porcentaje de protocolos presentados respecto al nimero
total de profesionales de esos blogues y al resto de bloques de especialidades, lo que
conlleva una menor experiencia en la elaboracion de protocolos e inclusion de los

aspectos éticos.

En el caso de enfermeria y otras disciplinas de grados sanitarios (donde se incluyen
las diplomaturas sanitarias obtenidas con anterioridad a la aplicacion del llamado “plan

Bolonia” que extinguid licenciaturas y diplomaturas universitarias para convertirse en
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grados universitarios), dado el porcentaje de protocolos con investigador principal de
esta categoria respecto a la plantilla estructural (16 protocolos evaluados en una
plantilla estructural de 539 profesionales, lo que supone un 3 por ciento), también
podria explicarse esa menor adecuacién en un menor conocimiento de los requisitos
legales sobre la forma de obtencién de los datos de salud y su plasmacion en el

protocolo.

Los datos muestran que los protocolos de investigacion presentados por alumnos de
grado de ciencias de la salud y médicos interno-residentes recogian de una forma
més adecuada a la legislacion sanitaria la forma de obtencion de los datos de salud,

en comparacion con el resto de los investigadores.

Ello es llamativo, pues los profesionales sanitarios que figuraban como investigadores
principales en el resto de los proyectos tenian una experiencia investigadora mayor,
con lo que la correlacion entre adecuacion de la forma de obtencion de los datos de

salud no es con la experiencia investigadora.

La explicacion de esta mayor adecuacion de alumnos de grado de ciencias de la salud
puede estar en que su formacion es mas reciente y dentro de la formacion del grado
se incardina la formacion en deontologia y derecho sanitario, donde se estudia el
derecho a la autonomia de la voluntad y respeto al paciente; asi como los requisitos
para el acceso a la historia clinica de los pacientes en funcién del motivo incluyendo

entre ellos la participacion en la investigacion sanitaria.

Para finalizar, hay que hacer una referencia al Reglamento 1689/2024 (UE) 26 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que se establecen
normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el que se modifican los
Reglamentos (CE) n° 300/2008, (UE) n° 167/2013, (UE) n° 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE)
2020/1828 (Reglamento de Inteligencia Artificial), publicado en el DOUE num. 1689,
de 12 de julio de 2024, que entrara en vigor a partir del 2 de agosto de 2026, si bien
prevé la entrada en vigor de los capituloslyll serdn aplicables a partir
del 2 de febrero de 2025;el capitulo Ill, seccién 4, el capitulo V, el capitulo VII y el
capitulo XII 'y el articulo 78 seran aplicables a partir del 2 de agosto de 2025,
a excepcion del articulo 101; yel articulo6, apartadol1l, y las obligaciones
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correspondientes del presente Reglamento seran aplicables a partir del 2 de agosto
de 2027.

Este Reglamento de aplicacion en todos los Estados miembros de la Union Europea
en las fechas anteriormente indicadas es una iniciativa de la Comision Europea
destinada a facilitar a pacientes, médicos, investigadores y reguladores el acceso y
uso de la informacion de los ciudadanos de la UE, y es denominada Espacio Europeo

de Datos Sanitarios (EEDS, EHDS, por sus siglas en inglés).

Respecto al uso primario de los datos, asistencia sanitaria, el EEDS pretende facilitar
através de una plataforma comun, que todos los ciudadanos de la UE puedan acceder
a sus propios datos y ponerlos a disposicién de los profesionales sanitarios de su

eleccion.

Respecto del uso secundario, en el que se encuentra la investigacion sanitaria, el
Reglamento aprueba un marco comun que permite utilizar los datos sanitarios
anonimos y seudoanonimizados de los ciudadanos de la UE para la investigacion,
innovacion en salud publica, elaboracion de politicas, actividades reguladoras y

medicina personalizada.
Dice el Considerando 25 de este Reglamento sobre la investigacion cientifica:

“...En cualquier caso, toda actividad de investigacion y desarrollo debe
llevarse a cabo de conformidad con normas éticas y profesionales
reconocidas para la investigacion cientifica y con el Derecho aplicable de

la Unién”.

Con lo que este Reglamento remite al Reglamento 679/2016% para el tratamiento de
datos de salud con fines de investigacion, si bien es cierto que diferencia entre las
pruebas en condiciones reales fuera de los espacios controlados de pruebas de
inteligencia ratificacion, para las cuales es necesario el consentimiento informado del
sujeto participante. Consentimiento informado que viene regulado en el articulo 61 del

mismo:

“l. A los efectos de las pruebas en condiciones reales con arreglo al
articulo 60, se obtendra de los sujetos de las pruebas un consentimiento

informado dado libremente antes de participar en dichas pruebas y después
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de haber recibido informacion concisa, clara, pertinente y comprensible en

relacion con:

a)

b)

d)

2.

la naturaleza y los objetivos de las pruebas en condiciones reales y los

posibles inconvenientes asociados a su participacion;

las condiciones en las que se va a llevar a cabo las pruebas en
condiciones reales, incluida la duracion prevista de la participacion del

sujeto o de los sujetos;

sus derechos y las garantias relativas a su participacion, en particular
su derecho a negarse a participar y el derecho a abandonar las pruebas
en condiciones reales en cualquier momento sin sufrir por ello perjuicio

alguno y sin tener que proporcionar ninguna justificacion;

las disposiciones para solicitar la reversion o el descarte de las

predicciones, recomendaciones o decisiones del sistema de IA;

el nimero de identificacion Unico para toda la Unién de la prueba en
condiciones reales de conformidad con el articulo 60, apartado 4,
letrac), y la informacion de contacto del proveedor ode su

representante legal, de quien se puede obtener mas informacién.

El consentimiento informado estara fechado y documentado, y se

entregara una copia a los sujetos de la prueba o a sus representantes

legales”.

Para el resto de las investigaciones que no se realicen en condiciones reales, se
permite el consentimiento presunto o por defecto, también llamado “opt-out”. Si bien
cada Estado podréa establecer en su legislacion mecanismos para aplicar excepciones

justificadas al consentimiento presunto o por defecto.

En este segundo supuesto los datos se utilizaran pseudoanonimizados y sera un
organismo europeo creado ad hoc el que decida sobre dicha utilizacién de datos
anonimizados con respeto a los supuestos establecidos en la legislacion europea y
tomara decisiones sobre un entorno seguro de tratamiento de esos datos, siendo la
propia autoridad europea la que requiera los datos, los pseudoanonimice y los

entregue ya pseudoanonimizados a los investigadores para su uso.
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6. CONCLUSIONES
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1) Los investigadores saben que la obtencion y uso de datos de salud en sus
proyectos requiere del cumplimiento de unos requisitos legalmente establecidos y que
esa forma de recogida de datos debe formar parte del protocolo de investigacion que

ha de ser presentado al CEI para su aprobacion.

2) El CEIm revis6 que se incluyese correctamente la forma de obtencion de los datos
de los participantes en los protocolos que se sometieron a su dictamen y que la

obtencion de los datos se ajustase al tipo de estudio y a las normativas establecidas.

3) Los protocolos de investigacion presentados a evaluacion del CEIm fueron en su
mayoria estudios observacionales retrospectivos, donde prevalecié la solicitud de
exencion de obtencién del consentimiento informado frente a la utilizacion de bases
de datos previamente anonimizadas. Existe una corriente doctrinal que se cuestiona

si en este tipo de estudios se debe solicitar el consentimiento informado

4) Se ha producido un mayor porcentaje de solicitudes de aclaracién en los protocolos
que incluian consentimiento informado como forma de obtencién de los datos, lo que

se justifica por la mayor complejidad que la elaboracion de este documento requiere.

5) En las solicitudes de exencién a la obtencion del consentimiento informado, los
investigadores justificaron la solicitud en base a “suponer un esfuerzo
desproporcionado”, sin aclarar por qué lo consideraban asi. Para evitar esa deficiencia
se cred la “guia para la solicitud y justificacion de la solicitud de exencién a la

obtencioén del consentimiento informado”.

6) En el caso de las solicitudes de exencién a la obtencion del consentimiento
informado basadas en la consideracion de un esfuerzo desproporcionado por el
namero de sujetos a incluir, la norma no establece cudl seria el nUmero de pacientes

en el que podria ser considerado este criterio correcto.

7) Se han evaluado proyectos de estudios retrospectivos con pacientes atendidas por
el investigador principal y en los que se pretendia analizar los resultados de los
tratamientos pautados. En ninguno se solicitd la exencion a la obtencion del
consentimiento informado, al amparo del articulo 5.1.b) del Reglamento de la Union
Europea 2016/679, lo que sugiere que es una via desconocida por los investigadores

y que puede ser potenciada para acceder a los datos de pacientes.
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8) Los protocolos con una mayor adecuacion del consentimiento fueron aquellos en
los que el investigador principal era alumno de grado o personal MIR, lo que podria
ser debido a que en el primer ciclo de su itinerario docente se imparte la asignatura

de deontologia profesional y legislacion sanitaria.
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7. ANEXOS
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7.1. MODELOS DE DOCUMENTOS A FIRMAR ANUALMENTE POR LOS
COMPONENTES DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION
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7.1.1. MODELO REGISTRO DE FORMACION DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

- Declara que no ha recibido formacion relacionada con el CEIm durante el afio
202X.
- Declara haber recibido la siguiente formacion:
©)
©)

(@]

Firma:

Fecha: de 202X
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7.1.2. MODELO COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

La pertenencia al CEIm del Hospital Universitario Fundacion Alcorcon,

Supone la participacion en la evaluacidbn de proyectos de investigacion con
medicamentos y productos sanitarios y la toma de decisiones sobre los mismos, de
acuerdo al RD 1090/2015, por lo que

Yo NIF

Me comprometo a:

Tratar la informacion referida a los protocolos evaluados en condiciones de estricta

confidencialidad.

No revelar, ni autorizar a otras personas que revelen a terceros la informacion

sometida al procedimiento de evaluacion.

No usar, ni autorizar a que otras personas usen la informacion con otros objetivos

gue no sean los derivados de mi trabajo como miembro del CEIm.

Eliminar de forma adecuada la documentacion confidencial tan pronto como

sea posible cuando no se vaya a hacer nuevo uso de ella.

FIRMA'y FECHA
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7.1.3. MODELO DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERESES

Yo, NIF: Correo
electronico
Centro de trabajo CEIm Hospital

Universitario Fundacién Alcorcén

Por la presente declaro que los Unicos intereses directos o indirectos que tengo en
la fabricacion, distribucion y venta de medicamentos y productos sanitarios, con los
investigadores implicados en los mismos y con las personas que financian ensayos

clinicos, son los siguientes:

Actividades o intereses

en empresas con

. L, Si/No| Actualmente o | Hace mas de 1 Hace mas de 5
actividad de fabricacion,

o en el afio afio pero anos
distribucion o venta de

. anterior menos da 5
medicamentos o

productos sanitarios

Empleado

Consultor o asesor

Investigador coordinador

Investigador principal

Miembro de comité de
direccion o de consejo de

administracion

Accionista

203



Si se ha contestado afirmativamente en alguna de las casillas anteriores, debe
aportarse informacién adicional respecto a la actividad, la compafiia/empresa y los
productos implicados:

Actividades o intereses
en empresas con
actividad de fabricacion,
distribucion o venta de
medicamentos 0
productos sanitarios

Periodo de Empresa Producto
actividad

Empleado

Consultor o asesor

Investigador coordinador

Investigador principal

Miembro de comité de
direccion o de consejo
de administracion

Accionista

Otras

*Asi mismo, se debe indicar si existe algun grado de parentesco de consanguinidad hasta 4° grado o de
afinidad hasta 2° grado con personas que mantengan o hayan mantenido vinculos con las entidades
enumeradas o0 con otras que supongan o puedan suponer un motivo de conflicto de intereses en el
desempefio de sus funciones (articulo 23 de la ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico)

Ademas, manifiesto que no existe otra actividad o interés que pueda interferir en

mi independencia para la toma de decisiones.

Si hubiera algiin cambio por nueva adquisicion de intereses, lo notificaria a la mayor
brevedad a este Comité de ética en investigacion con medicamentos Yy

cumplimentaria una nueva declaracion de intereses detallando los cambios.

Por otra parte, si en algudn momento se presentase alguna situacion de conflicto
derivada de la practica profesional habitual, publica o privada, o de la pertenencia a
sociedades cientificas, grupos colaborativos, redes de investigacion, asociaciones de

pacientes, etc., o debida a relaciones de amistad, familiares o de dependencia de
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cualquier otra naturaleza, lo manifestaré al comité para que éste tome la decision

oportuna sobre mi participacion en ese caso.

FIRMA: FECHA:
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7.1.4. MODELO DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES PARA
PARTICIPAR COMO MIEMBRO DEL COMITE DEL BIOBANCO

D/Da. , con DNI ,  manifiesta su

conformidad para participar como miembro del Comité Etico Externo al Biobanco del
HUFA.

Declara asimismo que:

- No desarrolla actividad alguna que implique participacion directa en la actividad

del biobanco ni conflicto de intereses con su pertenencia a dicho Comité.

- En caso de que en relaciéon con algin asunto concreto concurra un interés

personal o profesional directo se abstendra de intervenir.

- Posee los conocimientos suficientes para desarrollar las funciones que le son
de asignacion segun el articulo 15.2 del Real Decreto 1716/2011, de 18 de
noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacion y
funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del
tratamiento de las muestras biolégicas de origen humano, y se regula el
funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para

investigacion biomédica, recogidas al dorso de este documento.

- Autoriza al Biobanco del HUFA a dar publicidad de su identidad como
componente de dicho Comité a los Unicos efectos de que por terceros sea
conocida la composicion del mismo, asi como, cuando en virtud de normas

legales, el Biobanco sea requerido para ello.
- Suscribe los términos del Reglamento interno del comité.

Y para que conste, a los efectos oportunos, firma la presente en Alcorcon (Madrid), xx
de xxxxx de 202X.

Firma:
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Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos
basicos de autorizacidon y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion
biomédica y del tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula
el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para
investigacion biomédica.

Articulo 15. Comités externos al Biobanco.

Las funciones del Comité Etico Externo seran:

a)

b)

d)

Realizar la evaluacion ética de las solicitudes de cesion de muestras y datos
asociados a las mismas. En el caso de que el comité emita un dictamen
desfavorable, éste tendra caracter vinculante.

Asesorar a la persona titular de la direccion cientifica acerca de la adecuacion
de los procedimientos establecidos para garantizar la calidad, la seguridad y la
trazabilidad de los datos y muestras almacenadas y de los procedimientos
asociados al funcionamiento del biobanco, desde el punto de vista ético.

Asesorar a la persona titular de la direccidn cientifica acerca de los aspectos
éticos y juridicos previstos en el documento de buena practica del biobanco.

Decidir los casos en los que sera imprescindible el envio individualizado de
informacion al sujeto fuente, en relacion con las previsiones de cesion de sus
muestras y con los resultados de los analisis realizados cuando puedan ser
relevantes para su salud.

Asistir a la persona titular de la direccién cientifica sobre otras cuestiones que
éste someta a su consideracion.
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7.1.5. MODELO COMPROMISO DE CUMPLIR CON LAS TAREAS
ENCOMENDADAS

Yo con DNI , como miembro del CEIm del Hospital
Universitario Fundacién Alcorcén, me comprometo a cumplir con todas las tareas

encomendadas como miembro del CEIm del Hospital.

FIRMA'y FECHA
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7.2. DOCUMENTOS ELABORADOS POR EL CEIM PARA FACILITAR A LOS
INVESTIGADORES QUE OPTEN POR LA EXENCION A LA OBTENCION DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO LA JUSTIFICACION DE SU SOLICITUD Y AL
CEIM LA EVALUACION DE LA SOLICITUD DE EXENCION A LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO
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7.2.1. RESPUESTA AUTOMATICA DEL CEIM A LOS INVESTIGADORES QUE EN
SU PROTOCOLO INCLUYAN SOLICITUD DE EXENCION A LA OBTENCION DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Buenos dias:

Acusamos recibo del protocolo de investigacion que has hecho llegar al CEIm.

Confirmamos que en el protocolo se solicita exencién de consentimiento informado

escrito de los pacientes para participar en el estudio. Como bien sabes la exencion del

consentimiento informado es una excepcion que la norma preveé y puede ser adoptada

por el CEIm siempre que estemos ante algunos de los supuestos previstos legalmente

y que deben ser justificados por el investigador principal en el proyecto.

Por ello, y antes de enviar el protocolo para la valoracion y para agilizar su revision, te

solicitamos en lo que respecta a la solicitud de exencién nos confirmes que en el

protocolo que nos has remitido se justifica de forma clara:

Por qué la obtencidén del consentimiento informado supone un esfuerzo no
razonable: bien por el tiempo que requeriria, por el nimero de sujetos
participantes o por su situacion; o por los sesgos que se producirian por la no
participacion de algunos sujetos.

Cuél es el valor social del estudio que justifican que el mismo vaya a realizarse
sin consentimiento de los sujetos participantes. El valor social serd mas
importante en tanto el estudio sea socialmente positivo para la salud de un
grupo importante de personas, conocimiento de enfermedad que pueda
favorecer a la sociedad ...

Por qué la investigacion no entrafia riesgos para los participantes, con mencién
de los procedimientos que se llevaran a cabo y si los mismos son préactica
clinica habitual en su caso.

Que nos confirmes gque no existe objecion expresa de ninguna de las personas
gue se van a incluir en el estudio para participar en proyectos de investigacion,

o de sus representantes legales en su caso.
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¢ Que esté justificado por qué no existe la posibilidad de realizar la investigacion
con datos previamente pseudoanonimizados por otra persona ajena al

investigador principal.

Si todos estos puntos estén justificados en la solicitud de consentimiento informado,
por favor, remitenos un correo de confirmacién, para asi poder remitirlo a los

evaluadores.

En caso de no estar la justificacion realizada segun los criterios anteriores, te
solicitamos la revises, ajustes la peticion a lo expresado arriba y nos remitas de nuevo

el protocolo.

Un cordial saludo,
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7.3. MODELOS DE HOJAS DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO ELABORADOS POR EL CEIM PARA FACILITAR SU REDACCION A
LOS INVESTIGADORES PRINCIPALES
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7.3.1. MODELO DE HOJA DE |INFORMACION AL PACIENTE Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ESTUDIOS OBSERVACIONALES

TITULO DEL ESTUDIO:

Investigador principal:

Centro: Hospital Universitario Fundacion Alcorcon - Servicio de xxx
Promotor/financiador (si aplica):

N° de version y fecha:

Datos del participante: D/D2:

Introduccion:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un proyecto de investigacion en el que se
le invita a participar. Nuestra intencion es que reciba la informacion correcta y
suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere participar o no en este estudio.
Nosotros le aclararemos las dudas que puedan surgirle en cualquier momento.

Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.
Descripcién y objetivo general del estudio:

Se le invita a participar en este proyecto de investigacion clinica porque ha sido
diagnosticado de xxxx. El objetivo principal del estudio es XXXXxXxxxxxx. (descripcion
de la patologia 0 asunto que se quiere estudiar y lo que supondra la participacién en
el estudio para el participante). Le ofrecemos participar en él porque cumple los

criterios de inclusiéon descritos en el protocolo de la investigacion.

En este estudio participan los Servicios de XXxXXxxxxxxxxxx Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon. Este estudio ha sido previamente aprobado por el Comité Etico
de Investigacién con Medicamentos del Hospital Fundacion Alcorcdn cumpliendo con

la normativa vigente.

Participacion voluntaria:
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Debe saber que su participacion es voluntaria y que puede decidir no participar o
cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello

se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
Actividades arealizar:

Describir en términos sencillos qué supondré para el paciente participar en el estudio.
Riesgos y molestias derivados de su participacién en el estudio:

Se debe describir los riesgos y molestias de las pruebas que se realizan como
consecuencia del estudio. Evitar tecnicismos y redacciones muy extensas con detalles
innecesarios, pero dejar claro si las visitas se alargan por procedimientos derivados
de la participacion en el estudio como por ejemplo cuestionarios, extracciones

cinéticas, etcétera...
Posibles beneficios:

Se debe comentar los beneficios esperados para el sujeto, si pudiera haberlos y

para la sociedad.

Es posible que no obtenga ningun beneficio para su salud por participar en este

estudio.
Compensacion econémica:

Su patrticipacion en el estudio no le supondra ningun gasto adicional ni tendra

compensacion econémica alguna.
Confidencialidad:

El tratamiento y la comunicacion de los datos de caracter personal de todos los sujetos
participantes se ajustara a lo dispuesto en el Reglamento de Proteccion de Datos de
la Unién Europea (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 27 de abril de 2016) relativo a la proteccion datos personales y a la libre circulacion
de estos datos y a la Ley Orgéanica 3/2018 del 5 de diciembre de proteccion de datos
personales y derechos digitales. De acuerdo a lo que establece la legislacion

mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion,
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oposicion, limitacion del tratamiento y portabilidad, para lo cual debera dirigirse a su

médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran custodiados en y por el servicio de xxx
(Dr. xxxxxx y colaboradores). Estaran identificados mediante un cddigo y solo su
meédico y colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su historia
clinica. Por lo tanto, su identidad no seré revelada. El acceso a su informacion
personal quedara restringido al médico del estudio/colaboradores manteniendo

siempre la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.
Contacto en caso de dudas:

Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion,
pongase en contacto con <<Médico del estudio, incluyendo nombre, servicio, forma
de localizarle, teléfono de contacto>> (Si excepcionalmente se trata de otro
profesional indicar qué profesional es).

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
TITULO DEL ESTUDIO:
Yo (nombre y apellidos)
- He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
- He podido hacer preguntas sobre el estudio.
- He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

- He hablado con:

(nombre del investigador)
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Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera.
2. Sin tener que dar explicaciones.

3. Sin que esto repercuta en mi atencion clinica.

Se me ha informado de que podré ejercer mis derechos de:
1. Supresion
2. Oposicién
3. Portabilidad
4. Limitacién
5. Acceso
6. Rectificacion de la informacion

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento
para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion.

Firma del participante: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:
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FORMULARIO DE REVOCACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO:
Yo (nombre y apellidos)

Quiero retirarme del estudio y revoco mi conformidad para utilizacién de mis datos en

las condiciones detalladas en la hoja de informacion.

Firma del participante: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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7.3.2. MODELO DE HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA PADRES O REPRESENTANTES DE MENORES EN ESTUDIOS
OBSERVACIONALES

TITULO DEL ESTUDIO:

Investigador principal:

Centro: Hospital Universitario Fundacion Alcorcon - Servicio de xxx
Promotor/financiador (si aplica):

N° de version y fecha:

Datos del participante:

Datos del padre/madre: D/D?

Datos del tutor legal: D/D?

Introduccion:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un proyecto de investigacion en el que se
le invita a participar a su hijo/a o menor tutelado. Nuestra intencion es que reciba la
informacion correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere que su
hijo/a o menor tutelado participe o no en este estudio. Nosotros le aclararemos las
dudas que puedan surgir en cualquier momento. Ademas, puede consultar con las

personas que considere oportuno.
Descripcién y objetivo general del estudio:

Se le invita a participar en este proyecto de investigacion clinica porque su hijo/a o
menor tutelado ha sido diagnosticado de xxxx. El objetivo principal del estudio es
XXXXXXXXXXXX. (descripcion de la patologia o asunto que se quiere estudiar y lo que
supondra la participacion en el estudio para el participante). Le ofrecemos participar
en él porgue su hijo/a o menor tutelado cumple los criterios de inclusién descritos en

el protocolo de la investigacion.
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En este estudio participan los Servicios de XXXXXXXXXxXxXx Hospital Universitario
Fundacién Alcorcon. Este estudio ha sido previamente aprobado por el Comité Etico
de Investigacion con Medicamentos del Hospital Fundacion Alcorcon cumpliendo con

la normativa vigente.
Participacion voluntaria:

Debe saber que la participacion de su hijo/a o menor tutelado es voluntaria y que
puede decidir que no participe o cambiar su decisidn y retirar el consentimiento en
cualguier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca

perjuicio alguno en su tratamiento.

Actividades a realizar:

Describir en términos sencillos qué supondra para el paciente participar en el estudio.
Riesgos y molestias derivados de su participacion en el estudio:

Se debe describir los riesgos y molestias de las pruebas que se realizan como
consecuencia del estudio. Evitar tecnicismos y redacciones muy extensas con detalles
innecesarios, pero dejar claro si las visitas se alargan por procedimientos derivados
de la participacion en el estudio como por ejemplo cuestionarios, extracciones

cinéticas, etcétera...
Posibles beneficios:

Se debe comentar los beneficios esperados para el sujeto, si pudiera haberlos y para

la sociedad.

Es posible que no obtenga ningun beneficio para la su salud de su hijo/a 0 menor

tutelado por participar en este estudio.
Compensacion econdémica:

La participacion de su hijo/a o menor tutelado en el estudio no le supondra ningin

gasto adicional ni tendra compensacién econémica alguna.

Confidencialidad:
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El tratamiento y la comunicacion de los datos de caracter personal de todos los sujetos
participantes se ajustara a lo dispuesto en el Reglamento de Proteccion de Datos de
la Union Europea (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 27 de abril de 2016) relativo a la proteccion datos personales y a la libre circulacion
de estos datos y a la Ley Orgéanica 3/2018 del 5 de diciembre de proteccién de datos
personales y derechos digitales. De acuerdo a lo que establece la legislacién
mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion,
oposicion, limitacion del tratamiento y portabilidad, para lo cual debera dirigirse a su

médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran custodiados en y por el servicio de xxx
(Dr. xxxxxx y colaboradores). Estaran identificados mediante un cddigo y solo su
meédico y colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su historia
clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada. El acceso a su informacion
personal quedara restringido al médico del estudio/colaboradores manteniendo
siempre la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

Contacto en caso de dudas:

Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion,
pongase en contacto con <<Médico del estudio, incluyendo nombre, servicio, forma
de localizarle, teléfono de contacto>> (Si excepcionalmente se trata de otro

profesional indicar qué profesional es).

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO:

B (o TP (nombre 'y
apellidos)
en calidad de ... (relacion con el

participante)
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G o (nombre  del

participante)

- He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
- He podido hacer preguntas sobre el estudio.

- He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

- He hablado con:

(nombre del investigador)

Comprendo que la participacibn de mi hijo/a o menor tutelado es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones.
3. Sin que esto repercuta en mi atencion clinica.
Se me ha informado de que podré ejercer mis derechos de:
8.  Supresién
9. Oposicion
10. Portabilidad
11. Limitacion
12. Acceso
13. Rectificacion de la informacién

Presto libremente mi conformidad para la participacién de mi hijo/a o menor tutelado
en el estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilizacion de los datos en las

condiciones detalladas en la hoja de informacion.
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Firma del padre/madre o tutor legal: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:

En el supuesto de que autorizase s6lo uno de los progenitores, el progenitor que

autoriza habra de marcar una de las dos siguientes posibilidades:

+ Confirmo con la presente que el otro progenitor no se opone a la
participacion de nuestro hijo/a en el estudio.

» Elfirmante es el Gnico tutor legal

FORMULARIO DE REVOCACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO:

(o TR PP (nombre 'y
apellidos)
en calidad de ... (relacion con el

participante)

A (nombre  del

participante)

Quiero retirar a mi hijo/a o menor tutelado del estudio y revoco mi conformidad para la
utilizaciéon de los datos de mi hijo/a o menor tutelado en el estudio en las condiciones

detalladas en la hoja de informacion.

Firma del padre/madre o tutor legal: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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7.3.3. MODELO DE HOJA DE INFORMACION PARA ENTREGAR AL PACIENTE
MENOR MADURO PARA ESTUDIOS OBSERVACIONALES (PARA INFORMAR
ADEMAS DE LA FIRMA DEL CONSENTIMIENTO DE LOS PADRES)

Acabas de ser diagnosticado/a de

Breve explicacion del cuadro clinico y los objetivos del estudio adaptados a la edad
del paciente.

Solicitamos tu permiso para que algunos de tus datos puedan ser recogidos y

valorados en conjunto con los de otros nifios y adolescentes con esta patologia.

Dichos datos se manejaran de forma andénima de acuerdo con el Reglamento de
Proteccion de Datos de la Unidn Europea (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016) relativo a la proteccién datos
personales y a la libre circulacion de estos datos y a la Ley Organica 3/2018 del 5 de
diciembre de proteccion de datos personales y derechos digitales. De acuerdo a lo
que establece la legislacion mencionada, puedes ejercer los derechos de acceso,
rectificacion, supresion, oposicion, limitacion del tratamiento y portabilidad, para lo

cual debes dirigirte a tu médico del estudio.

La participacion en el estudio no supone ninguna otra intervencion distinta de lo
realizado habitualmente en diagndstico y seguimiento de tu enfermedad y puedes

retirarte del mismo cuando quieras.
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7.4. DOCUMENTOS UTILIZADOS POR EL COMITE DE ETICA EN LA
INVESTIGACION PARA LAS EVALUACIONES DE PROTOCOLOS
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7.4.1. FORMULARIO PARA LA EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS

TITULO

Marquese lo que procede en los siguientes aparatados

e Calificacion de ensayo clinico de bajo nivel de intervencion.
o Sl
o NO. Indiquese la causa

» Los medicamentos en investigacion no se utilizan de conformidad

con los términos de la autorizacién de comercializacion,
»= Segun el protocolo del ensayo clinico

e el uso de los medicamentos en investigacion no se basa en

pruebas o

e no esta respaldado por datos cientificos publicados sobre la
seguridad y eficacia de dichos medicamentos en investigacion

en alguno de los Estados miembros implicados.

» Los procedimientos complementarios de diagnéstico o seguimiento
entrafian un riesgo o carga adicional para la seguridad de los sujetos
gue no es minimo comparado con el de la practica clinica habitual en

alguno de los Estados miembros implicados.

» |os medicamentos en investigacion, excluidos los placebos, estan

autorizados;
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e Justificacion adecuada:
o SI.
o NO.

» Causade justificacién inadecuada

e Disefio.
o Hipotesis
» Bien formulada y expuesta

S
NO
» Interés Clinico (Escala del 1 al 5)

= Variables prondsticas precisas

S
NO
» Descripcién adecuada del soporte cientifico para la realizacién

del ensayo
Si
NO
» Observaciones

o Criterios de inclusidn/exclusion:
= Completos

Sl
NO

=  Concretos
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Sl
NO
=  (Observaciones:

o Intervencion:
* Bien precisada

Sl
NO

= Realizable

Sl
NO

o Disefio aleatorizado

Si
NO
o Controlado con placebo

Sl
NO

o Ciego

Si
NO
Otros

e Tratamiento.
o Hay estudios clinicos previos con el farmaco

Sl
NO
NO PROCEDE

o Hay un periodo basal previo a la intervencién
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Sl
NO

e Caracteristicas de la poblacion

o ¢La poblacion del ensayo refleja la posible poblacién diana para el

tratamiento

Sl
NO
o ¢Afecta a poblaciones vulnerables (menores, personas con capacidad

modificada para dar su consentimiento, embarazadas)?

Sl
NO

e Identificacion de riesgos y medidas para minimizarlos.

o ¢Hay un Comité para la evaluacion de los resultados parciales durante el

transcurso de la prueba?

Sl
NO
NO PROCEDE

e Criterios de interrupcion del tratamiento y retirada de un sujeto
o ¢ Estan bien definidos?

Sl
NO
NO PROCEDE

e Medidas anticonceptivas y control de embarazos
o ¢ Estan bien definidas?

Sl
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NO
NO PROCEDE
e Enmascaramiento y rotura del ciego (si procede).
o ¢Se describe el enmascaramiento?

Sl
NO

o ¢Se describen los casos de rotura del enmascaramiento?

Si
NO
o ¢Es el investigador el responsable de romper el enmascaramiento en los

casos precisos?

Sl
NO

e Fechadefinalizacion y criterios de finalizacion anticipada del ensayo clinico.
o ¢ Estan bien definidas?

Sl
NO

e Valoracion global de las cargas para los sujetos del ensayo
o ¢Estan bien definidas?

Sl
NO

e Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo
o ¢Esta prevista?

Sl
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NO
NO PROCEDE

e Valoracion global del beneficio/riesgo.
o ¢Existe un beneficio potencial para los sujetos del estudio?

Sl
NO

o ¢Existe un prejuicio potencial para los sujetos del estudio?

Sl
NO

o ¢Eluso de placebo es éticamente sujetos del estudio?

Si

NO

NO PROCEDE
Parte Il

e Cumplimiento de los requisitos de consentimiento informado.
o ¢La Hoja de informacién es correcta?

Sl
NO

o ¢ El Consentimiento escrito informado es correcto?

Si
NO
o ¢En caso de existir muestras biolégicas muestras bioldgicas se informa

al paciente de lo previsto en relacion con el uso futuro de las mismas?

Sl
NO

e Compensaciones alos sujetos por su participacion.
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o ¢Existe compensacion econdémica para los participantes?

SI. Describir:
NO

Compensaciones alos investigadores.
o ¢La memoria econémica es correcta?

Sl
NO

Modalidades de seleccién de los sujetos de ensayo
o ¢El material y métodos de reclutamiento son adecuados?

Sl
NO

Proteccion de datos personales
o ¢Se cumple la normativa de proteccién de datos?

Sl
NO

Idoneidad de las personas que realizan el estudio.
o ¢Estan identificados el Investigador Principal y sus colaboradores?

Sl
NO

o ¢Responden al perfil necesario para la realizacion del estudio?

Sl
NO

Idoneidad de las instalaciones.
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o ¢Ladireccion de elllos centros implicados certifican la idoneidad de sus

instalaciones para la realizacion del estudio?

Sl
NO

No procede

¢ Indemnizacion por dafios y perjuicios

o ¢lLa Pdliza de Seguros es correcta?

Sl
NO

e Cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro

de muestras bioldgicas del sujeto de ensayo

o ¢En el caso de almacenamiento de muestras de ensayo clinico, una vez
terminado el ensayo, para su uso posterior en investigacion se cumple
con los requisitos éticos y legales dispuestos en la regulacion nacional
(Real Decreto 1716/2011, articulo 3d) e internacional (entre otras el
Convenio de Oviedo del Consejo de Europa de 1997, y Recomendacién

R (2006) acerca de la investigacién con material biolégico humano)?

Sl
NO

Aceptacién por el evaluador (escala 1-5, 1 la peor, 5 la mejor)

Fecha:
Firma del evaluador:

EC N° EudraCT_(afiadir):
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¢ Todos los medicamentos estan autorizados en Espafia?! (en caso de

responder “no”, responder la pregunta 2)
Si
No

¢ Todos los medicamentos estan autorizados en la UE??

Si

No
Comentarios
¢,Los medicamentos en investigacion se utilizan de conformidad con la ficha
técnica autorizada?? (en caso de responder no, contestar también a la pregunta
4).

Si

No
¢ El uso de los medicamentos se basa en pruebas y esta respaldado por datos
cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos medicamentos en
alguno de los Estados miembros implicados?®

Si

No
Comentarios
¢ Existen procedimientos de diagndéstico o seguimiento adicionales a los de la
practica clinica habitual en alguno de los Estados miembros implicados? (en
caso de responder si, responder la pregunta 6)

Si

No

! La pregunta se refiere a los medicamentos (formas farmacéuticas y dosificaciones) usados en el EC.

2 Sj el medicamento se utiliza en una enfermedad para la que se indica el medicamento, pero en una poblacién
que no es la mencionada en la ficha técnica o en la que la ficha técnica se indica que no hay datos, indicar “No”
y afiadir en comentarios la valoracién Beneficio/Riesgo del CEIm.

3 En caso de responder si, explicar el tipo de datos y la valoracién Beneficio/Riesgo del CEIm.
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6. ¢Los procedimientos de diagndstico o seguimiento adicionales entrafian un
riesgo o carga adicional que es minimo en comparacion con la practica clinica
habitual en alguno de los Estados miembros implicados?*

Si
No
Comentarios

7. Conclusion: ¢Se acepta la clasificacion del ensayo como bajo nivel de

intervencion?
Si
No

4 Indicar los procedimientos adicionales y comentar la valoracion beneficio/riesgo del CEIm.
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7.4.2. FORMULARIO PARA LA

EVALUACION

DE

ESTUDIOS

OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS DE USO HUMANO (REAL

DECRETO 957/2020)

ITEMS

CUMPLE/
ADECUADO

NO
CUMPLE/NO
ADECUADO

1. IDENTIFICAR PROMOTOR

2. IDENTIFICAR INVESTIGADOR
PRINCIPAL

3. IDENTIFICAR INVESTIGADOR
COORDINADOR

4. VERIFICACION DE SU CARACTER
OBSERVACIONAL

5. ESTUDIO PROSPECTIVO (Sl
PROCEDE)

6. VERIFICAR JUSTIFICACION DEL
ESTUDIO

7. DISENO DEL ESTUDIO

8. METODOLOGIA

9. DERECHOS Y GARANTIAS DE LOS
SUJETOS PARTICIPANTES

10. NECESIDAD, MODALIDAD Y
CONTENIDO DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

11. IDONEIDAD DE LAS
COMPENSACIONES QUE PUEDAN
ESTABLECERSE

12. CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA
VIGENTE SOBRE PROTECCION DE
DATOS PERSONALES

13. OTROS ASPCTOS DESTACABLES
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7.4.3. FORMULARIO PARA LA EVALUACION POR EL CEIM DE ENSAYOS
CLINICOS DE BAJO NIVEL DE INTERVENCION

EC N° EudraCT_(afiadir):

1. ¢Todos los medicamentos estan autorizados en Espafia?® (en caso de

responder “no”, responder la pregunta 2)
Si
No

2. ¢Todos los medicamentos estan autorizados en la UE??
Si
No
Comentarios
3. ¢Los medicamentos en investigacion se utilizan de conformidad con la ficha
técnica autorizada?® (en caso de responder no, contestar también a la pregunta
4).
Si
No
4. ¢El uso de los medicamentos se basa en pruebas y esta respaldado por datos
cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos medicamentos en
alguno de los Estados miembros implicados?’
Si
No

Comentarios

5 La pregunta se refiere a los medicamentos (formas farmacéuticas y dosificaciones) usados en el EC.

6 Si el medicamento se utiliza en una enfermedad para la que se indica el medicamento, pero en una poblacién
que no es la mencionada en la ficha técnica o en la que la ficha técnica se indica que no hay datos, indicar “No”
y afiadir en comentarios la valoracién Beneficio/Riesgo del CEIm.

7 En caso de responder si, explicar el tipo de datos y la valoracién Beneficio/Riesgo del CEIm.
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5. ¢Existen procedimientos de diagndstico o seguimiento adicionales a los de la
practica clinica habitual en alguno de los Estados miembros implicados? (en
caso de responder si, responder la pregunta 6)

Si
No

6. ¢Los procedimientos de diagnostico o seguimiento adicionales entrafian un
riesgo o carga adicional que es minimo en comparacion con la practica clinica
habitual en alguno de los Estados miembros implicados?8

Si
No

Comentarios

7. Conclusion: ¢Se acepta la clasificacion del ensayo como bajo nivel de
intervencién?
Si
No

8 Indicar los procedimientos adicionales y comentar la valoracién beneficio/riesgo del CEIm.
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7.4.4.GUIA PARA EVAULAR EL CEIM UNA SOLICITUD DE EXENCION DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se cumplen los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos
y los requisitos contemplados en la legislacion actual (articulo 5 Real Decreto
957/2020) para que el CEIm pueda emitir la aprobacion del estudio en ausencia de
consentimiento informado, ya que de la documentacion aportada por el promotor

(protocolo, documento especifico justificativo de la exencion) se concluye que:

7) El promotor ha justificado que la realizacion del estudio no seria factible o viable
sin dicha exencion, ya que:
o El estudio se lleva a cabo con datos seudonimizados o anonimizados,

de modo que no es factible contactar con los sujetos participantes.
O bien:

o Ha informado del tiempo, esfuerzos y medios humanos que serian
necesarios para obtener el consentimiento informado de todos o parte
de los sujetos participantes y de los sesgos que se producirian en los
resultados del estudio por la no participacion de parte de los sujetos.

8) Existen motivos suficientes para considerar que la investigacion observacional
tiene un valor social importante.

9) La investigacion no entrafia riesgos adicionales para los participantes, ya que
el estudio es un estudio observacional que se realiza en condiciones de practica
clinica habitual.

1 No consta una objecion expresa del sujeto o de su representante legal.

1 Consta qué base legitima, distinta al consentimiento, se invoca para el
tratamiento de los datos.

71 Se detallan las medidas que se llevaran a cabo para el cumplimiento de las
condiciones que establece la LOPDGDD 3/2018 para el tratamiento de los
datos personales y para garantizar la confidencialidad de los datos de caracter

personal.
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7.5. MODELOS DE DOCUMENTOS UTILIZADOS POR EL COMITE DE ETICA EN
LA INVESTIGACION DE APROBACION DE PROTOCOLOS PRESENTADOS A SU
EVALUACION
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7.5.1. MODELO DE DICTAMEN DE APROBACION DE ENSAYOS CLINICOS EN EL
QUE EL CEIM ACTUA COMO COMITE ETICO DE REFERENCIA

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

Dia. , Secretaria del Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos
CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la siguiente propuesta de ensayo clinico:

TITULO DEL ESTUDIO: XXXXXXXXXXXXXX

CODIGO DEL ESTUDIO: XXXXXXXXXXXX

PROMOTOR:

PROTOCOLO: XXXXXXXXXXXX

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la solicitud de autorizacion del
ensayo, ha valorado las respuestas del promotor a las aclaraciones solicitadas.
De acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y en el art 7 del

reglamento (UE) 536/2014 y considera que:

» El procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las
hojas de informacion al sujeto de ensayo y consentimientos informados
mencionados en el encabezamiento), y el plan de reclutamiento de sujetos
previsto son adecuados y cumplen con los requisitos para la obtencion del
consentimiento informado previstos en el capitulo Il del Real Decreto
1090/2015.
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» Las compensaciones previstas a los participantes son adecuadas, asi como
las previsiones de indemnizacién por dafios y perjuicios que pueda sufrir el

participante.
* El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

* El uso futuro de las muestras bioldgicas obtenidas durante el ensayo se

adecua a lo previsto en el Real Decreto 1716/2011.

* Para la realizacion del ensayo se consideran adecuados los centros e
investigadores previstos en el anexo Il a este dictamen, teniendo en cuenta las
declaraciones de idoneidad emitidas por el promotor y por los responsables de

las instituciones correspondientes.

Que este Comité decidio emitir DICTAMEN favorable en la reunion celebrada
el dia XX/XX/20XX, acta n® XX/XX.

Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la en la
legislacion vigente, el RD 1090/2015 y en las normas de funcionamiento interno
del comité para que las decisiones sean validas.

Que el CEIm tanto en su composicidn como en sus procedimientos, cumple con
las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente que regula
su funcionamiento, y que la composicion de CEIm se adjunta teniendo en
cuenta que en el caso de que algin miembro participe en el ensayo o declare
algun conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni en el

dictamen de la solicitud de autorizacion del ensayo clinico.

COMPOSICION DEL CEIm:

Cumplimentar
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CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

Centro Investigador Principal

Lo que firmo en Alcorcén, a xxxx de xxxx de 202x

242



7.5.2. MODELO DE DICTAMEN DE APROBACION DE ESTUDIOS
OBSERVACIONALES

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

Dia. , Secretaria del CEIm del Hospital Universitario Fundacion Alcorcon
CERTIFICA

Que este Comité en su reunion de fecha ... de ...... de ...... , ha evaluado la propuesta
del Promotor: ......ccccooiiiiiiiiii e , para que se realice el ....

.......................... estudio observacional con medicamentos:
Titulo: e

Investigador principal /coordinador (investigador coordinador en multicéntricos): ........

Codigo CEIm: ...l

Documentos con versiones:

Protocolo Fecha: XXX

Version: XXX

Hoja de informacién al participante.

(Si se acepta la realizacion del estudio sin Cl o con CI | Fecha: XXX
abreviado sera en esta casilla donde se hara constar .
L o Version XXX
Se acepta la realizacion del estudio sin Cl / Se acepta

la modalidad de CI siguiente:)
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y considero que:

- EL ESTUDIO CUMPLE CON LA DEFINICION DE INVESTIGACION SIN INTERES
COMERCIAL segun lo establecido en el parrafo e) del articulo 2.2 del RD 1090/2015,
de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamento, los
Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Esparfiol de

Estudios Clinicos. (En su caso).

- El proyecto es un ESTUDIO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTOS, DE
SEGUIMIENTO PROSPECTIVO. (En su caso).

El proyecto es un ESTUDIO POSAUTORIZACION SOLICITADO AL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION COMO CONDICION DE
AUTORIZACION. (En su caso).

- El proyecto se plantea siguiendo los requisitos del Real Decreto 957/2020, de 3 de
noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de

uso humano y su realizacion es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el

sujeto, teniendo en cuenta los beneficios esperados.
- El proceso de seleccién de los sujetos participantes es apropiado.

- Se considera adecuado el procedimiento previsto para informacién y obtencion del
consentimiento informado o0, alternativamente, se acepta la exenciéon de

consentimiento propuesta para este estudio.

- Se han evaluado las compensaciones econdmicas previstas (cuando las haya) y su
posible interferencia con el respeto a los postulados éticos y se consideran

adecuadas.

Por lo que este CEIm emite un DICTAMEN FAVORABLE
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Y HACE CONSTAR QUE:

1° En la reunién celebrada el dia XXXXX ACTA XXXXX se decidi6 emitir el

informe correspondiente al estudio de referencia.

2° En dicha reunidn se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente
y las normas de funcionamiento interno del comité para que la decision del citado

CEIm sea vélida.

3° El CEIm, tanto en su composicion, como en los PNT cumple con las normas de
BPC (CPMP/ ICH/ E6 R2)

4° La composicion actual del CEIm es la siguiente:

Se recuerda al investigador el requisito de solicitar a la AEMPS la publicacion en el
Registro Espafiol de estudios clinicos al inicio de los estudios de seguimiento
prospectivo y se recomienda para el resto de estudios observacionales con

medicamentos.

Ademas, se recuerda que se debera actualizar la informacion de seguimiento en dicha

plataforma y enviar las notificaciones e informes correspondientes al CEIm.

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor,

Fecha:

Firmado: Dia.

Secretaria CEIm Hospital Universitario Fundacion Alcorcon
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7.53. MODELO DE DICTAMEN DE SOLICITUD DE ACLARACION A
PROTOCOLOS DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES

DICTAMEN SOLICITUD DE ACLARACIONES DEL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dia. , Secretaria del CEIm del Hospital Universitario Fundacién Alcorcon
CERTIFICA

Que este Comité en su reunién de fecha ... de ...... de 202X., ha evaluado la propuesta
del Promotor: ........cooooiiiiiiieciee e , para que se realice el estudio

observacional con medicamentos:

Titulo: oo

Investigador principal /coordinador (investigador coordinador en multicéntricos): ........
Caodigo del promotor: ............

Cédigo CEIm: ...,

Documentos con versiones:

Protocolo Fecha: XXX
Version: XXX

Hoja de informacion al participante. Fecha: XXX
Version XXX

Que este CEIm evalué la documentacion recibida y considera que es susceptible de
aprobacién si se afiade la siguiente informacién complementaria o se realizan

las siguientes modificaciones:
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IMPORTANTE: Ademas de realizar los cambios solicitados en los documentos
correspondientes, es necesario que respondan a cada uno de los puntos / preguntas
del documento de aclaraciones, en un documento aparte. De lo contrario no se

evaluaran las respuestas.

- Envien la nueva version de los documentos que se modifican con control de cambios

(cambios marcados) para su evaluacion, asi como una copia "limpia" para archivar.

- Los documentos modificados deberan ir identificados (tanto en el propio documento
como en el archivo electronico) con un niumero de version y fecha, que sera distinto a
la inicial, si lo hubiera. Para una mejor gestion documental recomendamos que

separen la HIP/CI del protocolo, cada uno con su version y fecha.

- Larespuesta y la documentacion modificada, si procede, debe remitirse a la direccion
de correo electronico XXXXX. Indique en el asunto la palabra ACLARACIONES

seguida del numero de registro del estudio en el CEIm (Cbodigo CEIm).

- PLAZO MAXIMO PARA REALIZAR EL ENVIO: XXXXXXXX

Quedando a la espera de la informacion solicitada, le saluda atentamente.

FECHA

Firmado:
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7.5.4. MODELO DE DICTAMEN DE APROBACION DE ENMIENDA RELEVANTE
EN PROTOCOLOS DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

Dia. , Secretaria del CEIm del Hospital Universitario Fundacién
Alcorcén

CERTIFICA
Que este Comité en su reunién de fecha ... de ...... de 202X, ha evaluado la propuesta
del Promotor: ... , para que se realice la

MODIFICACION SUSTANCIAL del estudio observacional con medicamentos:

Titulo: .o

Investigador principal /coordinador (investigador coordinador en multicéntricos): ........
Cddigo del promotor: ..................

Cdédigo CEIm: ...,

Documentos con versiones:

Protocolo Fecha: XXX

Version: XXX

Hoja de informacién al participante.

(Si se acepta la realizacion del estudio sin Cl o con Cl | Fecha: XXX
abreviado sera en esta casilla donde se hara constar .
L o Version XXX
Se acepta la realizacion del estudio sin Cl / Se acepta

la modalidad de CI siguiente:)
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Que este CEIm emite un DICTAMEN FAVORABLE a la modificacion referida
Y HACE CONSTAR QUE:

1° En la reunién celebrada el dia XXXXX ACTA XXXXX se decidié emitir el

informe correspondiente al estudio de referencia.

2° En dicha reunidn se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente
y las normas de funcionamiento interno del comité para que la decisién del citado

CEIm sea vélida.

3° ElI CEIm, tanto en su composicion, como en los PNT cumple con las normas de
BPC (CPMP/ ICH/ E6 R2)

4° La composicion actual del CEIm es la siguiente:

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor,

FECHA

Firmado:

Secretaria CEIm Hospital Universitario Fundacion Alcorcén
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7.55. MODELO DE DICTAMEN DESFAVORABLE DE EVALUACION DE
PROTOCOLO DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

Dia. , Secretaria del CEIm del Hospital Universitario Fundacién Alcorcon
CERTIFICA

Que este Comité en su reunion de fecha ... de ...... de 202X, ha evaluado la propuesta
del Promotor: .......eeiiiiiee e , para que se realice el ....

.......................... (tipo de estudio):
Titulo: oo

Investigador principal /coordinador (investigador coordinador en multicéntricos): ........

Cddigo CEIm: ..o

Documentos con versiones:

Protocolo Fecha: XXX
Version: XXX

Hoja de informacion al participante. Fecha: XXX
Version XXX

y decidié emitir un DICTAMEN DESFAVORABLE por los siguientes motivos:
- XXXXXXXXXXXX

Y HACE CONSTAR QUE:
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1° En la reunidon celebrada el dia XXXXX ACTA XXXXX se decidio emitir el

informe correspondiente al estudio de referencia.

2° En dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente
y las normas de funcionamiento interno del comité para que la decision del citado

CEIm sea valida.

3° El CEIm, tanto en su composicion, como en los PNT cumple con las normas de
BPC (CPMP/ ICH/ E6 R2)

4° La composicion actual del CEIm es la siguiente:

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor,

FECHA

Firmado:

Secretaria CEIm Hospital Universitario Fundacion Alcorcén
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7.5.6. MODELO DE DICTAMEN FAVORABLE DE EVALUACION DE CASO
CLINICO

Dfia. , Secretaria del Comité Etico de Investigacién con Medicamentos, del
Hospital Universitario Fundacion Alcorcén,

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta para el caso clinico
“xxxxxx" y considera que:

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para
llevar a cabo el estudio.

Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

El Investigador se compromete a responder a los informes de seguimiento que
desde el CEIm se les requiera

Y que este Comité acepta que dicho caso clinico sea realizado en el Hospital
Universitario Fundacion Alcorcén por D. xxxxxx como Investigador Principal.

Lo que firmo en Alcorcdn, a xx de xxxxxx de 202X.

Fdo.:

Secretaria del CEIm del HUFA
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7.5.7. MODELO DE APROBACION DE ESTUDIO CON ACEPTACION A LA
SOLICITUD DE EXENCION A LA OBTENCION DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Da. , Secretaria del Comité Etico de Investigacion con Medicamentos, del
Hospital Universitario Fundacion Alcorcén,

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta para que se realice el estudio
"XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX" Yy considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién
con los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias
previsibles para el sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para

llevar a cabo el estudio.

Se acepta la exencion del Consentimiento Informado.

El alcance de las compensaciones econdémicas previstas no interfiere con el
respeto a los postulados éticos.

El Investigador se compromete a responder a los informes de seguimiento que
desde el CEIm se les requiera

Y que este Comité acepta que dicho estudio sea realizado en el Hospital
Universitario Fundacion Alcorcon por el Dr XXXXXXXXXXXXXXX como Investigador
Principal.

Lo que firmo en Alcorcdon, a XXXXXXXXxxXxxx de 202X.
Fdo.:

Secretaria CEIm del HUFA
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7.5.8. MODELO DE APROBACION DE ENMIENDA CAMBIO DE INVESTIGADOR
PRINCIPAL

DNA. , SECRETARIA DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON,

HACE CONSTAR QUE:

En la reunion celebrada el dia xxx de xxxxx de 2024, acta x/24, se autorizo la
Enmienda relevante por xxxxxxx y cambio de IP pasando a ser la hueva investigadora
XXXXXXXXXXXXXX en lugar de D. XXXXXXXXXXXxX para el estudio titulado

0000000000000 000000000000000 &

Fdo..

Secretaria del CEIm
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7.5.9. MODELO DE APROBACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION CON
METODOLOGIA DELPHI

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

D. , Secretaria del Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos
CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la siguiente propuesta de proyecto de investigacion:

TITULO DEL ESTUDIO: XXxxxX
CODIGO DEL ESTUDIO: XXXXXXXXXXXXXX
PROMOTOR: XXXXXXXXXXXXXX

PROTOCOLO: XXXXXXXXXXXXX

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la solicitud de autorizacién del del
proyecto de investigacion con metodologia Delphi. De acuerdo con lo previsto en el
Real Decreto 1090/2015 y en el art 7 del reglamento (UE) 536/2014 y considera que:
* El plan de reclutamiento de los panelistas previsto es adecuado y cumple con los
requisitos de la Ley Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia

de los derechos digitales.
* Las compensaciones previstas a los participantes son adecuadas.
* El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

Que este Comité decidié emitir DICTAMEN favorable en la reunion celebrada el dia
xX/xx/202x, acta n° 0x/22.

Que en dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la
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en la legislacion vigente, el RD 1090/2015 y en las normas de funcionamiento
interno del comité para que las decisiones sean validas.

Que el CEIm tanto en su composicibn como en sus procedimientos, cumple con las
normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente que regula su
funcionamiento, y que la composicion de CEIm se adjunta teniendo en cuenta que en
el caso de que algun miembro participe en el ensayo o declare algun conflicto de
interés no habra participado en la evaluacion ni en el dictamen de la solicitud de

autorizacion del ensayo clinico.

COMPOSICION DEL CEIm:

Cumplimentar

Lo que firmo en Alcorcén, a x de xxxxxx de 202x

Fdo.:

Secretaria del CEIm del HUFA
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7.6. GUIA ELABORADA POR EL COMITE DE ETICA EN LA
INVESTIGACION CON LOS APARTADOS QUE DEBE CONTENER UN
PROTOCOLO DE INVESTIGACION
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7.6.1. ESTRUCTURA BASICA DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION

1. TITULO

2. RESUMEN

Contendra el objetivo del proyecto, su relevancia y una breve descripcion de
la metodologia. Debe dar una idea general a los evaluadores de lo que

pretende ser el proyecto.

3. INTRODUCCION (antecedentes, planteamiento del problema y justificacion
de la investigacion)
Debe contener resumido tanto lo que se sabe del tema como lo que no se
sabe y seria relevante conocer. Los autores tienen que presentar la
importancia del problema de salud o del tema de estudio. Debe

acompafarse de justificacion bibliogréfica reciente y actualizada.

4. HIPOTESIS y OBJETIVOS
Definicién

5. METODOLOGIA
Este apartado incluye el procedimiento a seguir para alcanzar los objetivos
previamente propuestos y asi poder dar respuesta a la pregunta de
investigacion planteada. Contendra:

a. Descripcion del disefio del estudio
b. Poblacion que sera seleccionada para formar parte del estudio:
i. criterios de elegibilidad
ii. estrategia de muestreo
iii. célculo del tamafio muestral
c. Ambito donde va a llevarse a cabo el estudio

d. Definicién de las variables a incluir en el estudio
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Instrumentos de medida o los cuestionarios que se van a utilizar (otros

procedimientos utilizados para minimizar la aparicion de sesgos).
Analisis de los datos (tratamiento estadistico)
Limitaciones del estudio

. Aspectos éticos (solicitud de aprobacién por un comité de ética u otro
organismo, como la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, consentimiento informado, como se trataran los datos que se

obtengan de pacientes)
Cronograma
Equipo investigador

Memoria econémica si la hubiese
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7.7. GUIA ELABORADA POR EL COMITE DE ETICA EN LA INVESTIGACION
CON LA DOCUMENTACION QUE DEBEN INCLUIR LOS PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION EN FUNCION DEL TIPO DE ESTUDIO DE QUE SE TRATE
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7.7.1. ESTUDIOS REGULADOS POR EL RD 1090/2015. DOCUMENTACION

El promotor (o la CRO que le representa) debera enviar la documentacion del ensayo

clinico mediante el PORTAL ECM de la Agencia Espafola de Medicamentos y

Productos Sanitarios (AEMPS). Este portal permite el envio de solicitudes de

evaluacion, asi como de los documentos a evaluar, que de este modo son accesibles

al comité y a la propia AEMPS mediante el uso de la aplicacion informatica de gestion

de ensayos clinicos por los CEIms.

La documentacion para aportar debe incluir:

1. Documentos de la parte |

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Carta de presentacion
Formulario de solicitud
Protocolo

Manual del investigador o ficha técnica del medicamento en

investigacion

Ficha técnica o manual delinvestigador de los medicamentos no

investigados (auxiliares)

Asesoramiento cientifico y Plan de investigacién pediatrica

2.  Documentos de la parte Il

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Procedimiento de seleccion

Informacién a los sujetos de ensayo, formulario de consentimiento

informado y procedimiento de consentimiento informado
Idoneidad del investigador

Idoneidad de las instalaciones
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Prueba de la cobertura de seguro o garantia financiera

Memoria econémica

Documentos relacionados con la gestién de muestras bioldgicas
Prueba del pago de la tasa al CEIm de referencia, cuando proceda

Declaracion de cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de datos de caracter personal garantia de los

derechos digitales

La solicitud de una modificacion o enmienda relevante a un ensayo clinico con

medicamentos se realizara a través del portal ECM de la Agencia Espafola de

Medicamentos y Productos Sanitarios.

El promotor deber& remitir:

e Carta de solicitud de la enmienda

e Justificacion de la enmienda

e Documento que recoja todos los cambios realizados

e Resguardo del ingreso de la tasa (modelo 030). (Antes de abonar la tasa

ponerse en contacto con la Secretaria del CEIm-R).

Las alegaciones a las decisiones del comité se presentaran preferentemente a través

del portal ECM de la AEMPS. Con el fin de agilizar las respuestas, se recomendara

recomendamos también enviarlas por correo electrénico a la secretaria del CEIm:

El plazo para presentar las alegaciones, al igual que todos los plazos de evaluacion y

respuesta, son los previstos en el articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 536/2014 del

Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, recogidos en el RD
1090/2015 y en el memorando de colaboracion de la AEMPS (ANEXO VII).
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7.7.2. ESTUDIOS REGULADOS POR EL RD 957/2020. DOCUMENTACION

Todos los estudios observacionales con medicamentos requeriran el dictamen
favorable de un CEIm acreditado. En los estudios observacionales con
medicamentos de seguimiento prospectivo, una vez obtenido el dictamen
favorable del CEIm, las autoridades sanitarias competentes podran establecer
requisitos adicionales para que puedan iniciarse dichos estudios en los centros de su

competencia.

La conformidad del centro se expresara mediante la firma de un contrato con el
promotor. Dicho contrato no serd necesario en aquellos casos en los que el promotor
pertenezca al centro, servicio, 0 establecimiento sanitario donde se realiza el estudio,

siendo suficiente con recabar la conformidad expresa del responsable del mismo.

La documentacion necesaria para la presentacion de este tipo de estudios en el CEIm
se detalla a continuacion. Todos los documentos originales deben estar firmados y

fechados. Las solicitudes deberan ir acompafiadas de la documentacion relacionada:

*= Protocolo completo. Podra ser aceptado en inglés, con un resumen en la lengua

oficial del Estado. Se indicara su version y fecha.

» Hoja de informacién para los sujetos participantes y formulario de
consentimiento informado, o justificacion de su exencion. Se indicara su version y

fecha.

» Listado de investigadores de cada uno de los centros sanitarios y numero de

sujetos participantes que se pretenden incluir en cada comunidad autébnoma.

» Fuentes de financiacion del estudio y compensaciones previstas para los

sujetos participantes e investigadores, en su caso.
» Formulario de recogida de datos.

Los estudios observacionales con medicamentos que conlleven entrevistar al sujeto
participante, requeriran su consentimiento informado. Para la solicitud del

consentimiento informado se tendran en cuenta, en su caso, las normas y principios
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éticos relativos a las previsiones en relacion con la recogida, almacenamiento y

posible uso futuro de las muestras bioldgicas de los sujetos.

El promotor y los investigadores del estudio deben garantizar la confidencialidad de
los datos de los sujetos participante. Cuando se trate de un estudio con datos
anonimos o que hayan sido sometidos a un tratamiento de seudoanonimizacion, el
protocolo recogera el procedimiento seguido para conseguir dicha anonimizacién o

seudoanonimizacion.

El protocolo debe expresar explicitamente los procedimientos que se emplean para
garantizar que la realizacion del estudio no modifica los habitos de prescripcion.

Garantias de transparencia e informacion:
= El promotor llevar4 a cabo la publicacion en el Registro espafol de estudios
clinicos (en adelante, REec) de la informacion sobre los estudios observacionales

con medicamentos.

e Serd obligatoria para los estudios observacionales con medicamentos de
seguimiento prospectivo y voluntaria para el resto de estudios observacionales con

medicamentos.

e La informacion a publicar al inicio del estudio incluira, al menos, el titulo, el
promotor, los medicamentos objeto del estudio, el objetivo principal y las fuentes de

financiacion.

e Lainformacion publicada al inicio del estudio debera actualizarse en caso de verse

afectada por modificaciones sustanciales.

= El promotor esta obligado a publicar los resultados de los estudios observacionales
con medicamentos, tanto positivos como negativos, preferentemente en revistas

cientificas.

Aspectos econémicos:
= Los estudios observacionales con medicamentos estan exentos de la

obligatoriedad de concertar un seguro u otra garantia financiera especifica.
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» Las fuentes de financiacion del estudio, asi como las compensaciones que puedan
establecerse para los profesionales sanitarios y, en su caso, para los sujetos
participantes, constaran en la documentacion que debe acompafiar a la solicitud de

evaluacion al CEIm.

» Los estudios que se correspondan con la definicidbn de «investigacion clinica sin

animo comercial» se beneficiardn de las exenciones de cualquier pago de tasas.

Responsables del estudio:
» En todos los estudios deben identificarse las figuras del promotor y del investigador

principal como responsables ultimos de la investigacion.
» Podra actuar como promotor uno de los investigadores del estudio.

» En estudios multicéntricos, debe identificarse ademas la figura del investigador
coordinador como responsable de la coordinacion de los investigadores de los centros

participantes.

Lugar de Presentacion de Documentacion al CEIm:

Secretaria del Comité Etico de Investigacion con medicamentos (Planta Sétano)
Direccion:

Teléfono:

Correo electrénico:
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7.7.3. INFORMACION CON LA DOCUMENTACION A PRESENTAR EN LOS
ESTUDIOS NO REGULADOS POR LOS REALES DECRETOS 1090/2015 O
957/2020

La documentacion necesaria para la presentacion de este otro tipo de estudios en el
CEIm se detalla a continuacién. Todos los documentos originales deben estar

firmados y fechados.
e Carta de Presentacion, donde se identificara es estudio a evaluar.
e Protocolo del Estudio.

¢ Hoja de Informacién al Paciente y el Consentimiento Informado (en caso de que

sea necesario)

e Solicitud, si procede, de exencion de consentimiento informado, justificando el

motivo de dicha solicitud.
e Cuaderno de Recogida de datos si procede.
e Listado de Investigadores y Centros propuestos.
e Compromiso de los Investigadores Principales y sus colaboradores.
e Curriculum vitae abreviado de los investigadores principales.
e Memoria Econémica.
Lugar de Presentacion de Documentacion al CEIm:

Secretaria del Comité Etico de Investigacion con medicamentos (Planta Sétano)

Direccion
Teléfono:

Correo electrénico
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7.7.4. INFORMACION PARA LOS INVESTIGADORES SOBRE LA ACEPTACION
DE CONTRATOS DE ESTUDIOS CON MEDICAMENTOS

Desde la entrada en vigor del RD 1090/2015, los promotores pueden remitir la solicitud
de contrato para realizar estudios y ensayos clinicos a los hospitales donde se van a
llevar a cabo sin el previo conocimiento de dichos centros. Tan solo el hospital cuyo
CEIm evalte el estudio o ensayo a realizar tendra informacion previa del mismo y de

su préxima puesta en marcha.

La firma de un contrato entre el promotor o CRO delegada y el hospital / investigador
principal, exige que todas partes conozcan el contenido del acuerdo que van a

suscribir.

Por tanto, para proceder a la firma de contratos en nuestro centro, y sin perjuicio de
las medidas que se tomen en conjunto con otros hospitales o CEIm, nuestro centro,
Hospital Universitario Fundacion Alcorcon, implanta el siguiente procedimiento para
poder firmar los contratos con conocimiento de su contenido. El procedimiento se

aplica a los estudios con medicamentos, tanto ensayos clinicos como estudios:

e El promotor remitir4 al hospital el protocolo completo, el resumen del protocolo, la
memoria econdmica indicando pruebas extras, idoneidad de las instalaciones y

aprobacion del CEIm correspondiente.

Fecha:

La Secretaria del CEIM
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