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Comités de Etica de la Investigacion

REFERENCIA A NORMAS Y LEYES SOBRE ETICA EN INVESTIGACION

Autorregulacion
El estudio se llevo a cabo siguiendo las Normas Deontologicas reconocidas por la
Declaraciones
internacionales, Cédigosy Declaracion de Helsinki de 1975 (revisada en la 64 Asamblea General, Fortaleza, Brasil,

guias de buenas practicas

4 \

normativa legal espaiiola que regula la investigacion clinica en humanos (Real Decreto
Reg U I acion 223/2004 sobre regulacion de ensayos clinicos).
externa
Normas _/ U I’I’d icas El proyecto fue aprobado por el Comite de Etica de Investigacion Clu:uc--
y mecanismos d e recibiendo el dictamen favorable de dicho Comité-para la primera y
con trO[ externo segunda cohorte (ANEXO 1) y por el Comité de Etica del Ho spita_
K J para el seguimiento (ANEXO 1). Finalmente, todos los participantes
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REQUISITOS I!VIPRESC[N DIBLES PARA REALIZAR I Lo
INVESTIGACION BIOMEDICA CON SERES HUMANOS de INVESTIGACION

BIOMEDICA
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION b
Se aplica en
CONSENTIMIENTO INFORMADO del participante, otorgado por escrito - Estudios Observacionales (sin
medicamentos o productos)
Cuando implique PROCEDIMIENTOS INVASIVOS** debe ser ademas . o
AUTORIZADA POR EL ORGANO AUTONOMICO COMPETENTE * Estudios con procedimientos
invasivos
Este tipo de estudios deberan ademas contratar una -
POLIZA DE RESPONSABILIDAD CIVIL * [Investigacion con muestras

bioldgicas humanas

Se cumplira en todo caso la .,
Investigacion con datos de
LEY DE PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

cardcter personal y encuestas

I - Comités de Etica de la Investigacion

**“Procedimiento Invasivo es toda intervencion realizada con fines de investigacion que implique un
riesgo fisico o psiquico para el sujeto afectado.”

» QOtros estudios de intervencion
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REQUISI"ITOS PARA REALIZAR EST-U DIOS OBSERVAIONALES
CON MEDICAMENTOS (SE APLICA A PRODUCTOS SANITARIOS)

Autorizacion del
CEIm

Conformidad de
la direccion del
centro

Autorizacion
administrativa

Publicacion del
EOM en el

de Ensayos
Clinicos (REec)

Recogida de datos individuales relativos a |la salud de personas, que no
sea ensayo clinico y que se realice con alguno de los siguientes propositos

Determinar los efectos
beneficiosos de los
medicamentos, asi como

sus factores modificadores,

incluyendo la perspectiva
de los pacientes

Cuantificar las
reacciones
adversas, los riesgos
o la efectividad de
los medicamentos

Identificar patrones
de utilizacion de
medicamentos

Registro Espariol

j I de
de Enfermeria de Espana

Comités de Etica de la Investigacion

Se trata unicamente de una
observacion, una mera
recogida de datos, sin
intervencion, sin apartarse
de la practica asistencial

Mas informacion aqui

agencla espafiola de
medicamentos y m@"o mm
. productos sanitarios

sar

Instituto Superior de
Formacién Sanitaria
Consejo General de Enfermeria


https://www.aemps.gob.es/medicamentos-%20veterinarios/investigacionclinica_medicament%20os_vet/
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REQUISITOS PARA LLEVAR A CABO UN ENSAYO CLINICO CON
MEDICAMENTOS (SEAPLICAA PRODUCTOS SANITARIOS)

I | Comités de Etica de la Investigacion

Reglamento (UE) n °536/2014 del
Parlamento Europeo y del

. e .., Consejo, de 16 de abril de 2014,
Autorizacion del Autorizacion del Contrato promotor- Seguro de sobre los ensayos clinicos de

CEIm AEMPS centro- investigador responsabilidad civil medicamentos de uso humano, y

por el que se deroga la Directiva
2001/20/CE

Puntos importantes:

Modificaciones en protocolo e informacion al paciente volver a solicitar
AUTORIZACIONES

Consentimiento informado con medidas necesarias para su entendimiento

i
o
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Obligaciones de seguimiento: reacciones adversas, informes periodicos al AEMPS y al

R - . y
CEIm Mas informacion aqui

agenma espafiola de e
medicamentos y F&m
. productos sanitarios B

T r Jar
. % A INSTITUTO ESPANOL ‘
{ ‘ DE INVESTIGACION

on'sejo General de Colegios Oficiales ENFERMERA IFr:’srmuio §uperior de
i ~de Enfermeria de Espafa


https://www.aemps.gob.es/medicamentos-%20veterinarios/investigacionclinica_medicament%20os_vet/

Comités de Etica de la Investigacion

Comité de Etica Organo
de la Investigacion independiente y de

(CEI) Real Decreto composicion
1090/2015 multidisciplinar

Funciones

Proteccion de los
derechos, seguridad y

“ Z. . bienestar de los
Comiteé de Eticadela J sujetos que participen
Investigacion con g0 | en un proyecto de

medicamentos (CEIm) '”&iﬁ?ﬁi’ﬁ”

Garantia publica
mediante un dictamen
sobre la

Comité de Etica de la Investigacién que
ademas esta acreditado para emitir un
dictamen en un estudio clinico con documentacion
medicamentos y en unainvestigacion | correspondiente del
clinica con productos sanitarios. proyecto de

investigacion
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Comités de Etica de la Investigacion

cQue evalua un CEI?

Emite un dictamen PREVIO sobre TODOS los proyectos de
investigacion que involucren a seres humanos.
Para ello debe:

Evaluar aspectos metodoldgicos, eticos y legales de los estudios



I . Comités de Etica de la Investigacion

éQueé tipo de estudios NO

Tipos de estudios evaluados por el CEI NECESITAN pasar por CEI?

medicamentos Revisiones

Ensayos clinicos con : s " | bibliograficas
in medicameé
servaciona c

ob oL
Ensayos Descripcion de casos

s sanitarios

(0 ;.
rica con prodUCt Casos clinicos

Investigacion clini

T - i =

imientos invasivos

Diseno de proyectos
) (desarrollo teorico).

y: d
|nvestigacion con proce

de intervencion

, a| . .
ter ersonal, " | Investigaciones con
0S de carac P g N

|nvest'|gaC"6“ con dat datos anonimizados de |
encuestas DR - | bases de datos publicas
. tras ~
n con mues

Investigacio
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Comités de Etica de la Investigacion

Recomendaciones para la

Consentimiento Informado redaccion de una hoja de

~ informacion al participante

Requisito para los proyectos de investigacion con personas, sus * Bvitar tono paternalista y mostrar
« g . respeto al paciente.
datos o sus muestras bioldgicas, salvo excepciones:

»  Evitar texto coloquial.

* Informar de lo que realmente se va
a hacer.

* Incluir hoja accesible (no solo la del

. tutor):
Uso de datos Justificar en el vter)

clinicos o protocolo la -
HOR Uso de bases de ejemplo.
muestras utilizacion de

EnCUEStaS AL . datos anonimas *  Accesibilidad intelectual o
historicas estos datos sin

ANI enfermedad mental
anonimas Debe ser consentimiento de acceso

Jbli » Con vision de género.
valorado por el expreso de los publico. g

.. ~ * Hoja de informacion concisa no
CEI participantes. | difusa.
¥

* Dibujos para menores por

- Ejemplo para descarga:

' Modelo Hoja informacidn Idipaz

- A 0
{
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https://www.idipaz.es/ficheros/files/Modelo%20HI-CI%20para%20estudios%20con%20muestras%20biol%C3%B3gicas%2010_05_2021.doc
https://www.idipaz.es/ficheros/files/Modelo%20HI-CI%20para%20estudios%20con%20muestras%20biol%C3%B3gicas%2010_05_2021.doc
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INVESTIGACION CON DATOS PERSONALES SEUDONIMIZADOS L s on

Reglamento Europeo 2016/679 (y la
LO 3/2018 en Espana), sobre la
proteccion y el tratamiento de datos

Separacién Reidentificacion personales
técnica :
funcional en)’:re el Datos Urgente:
- personales solo Si se considera un Dato; personq{es _
equipo visibles al equipo hall Cualquier informacion concerniente
investigador Y . . allazgo que a personas fisicas identificadas o
investigador concurra en un identificables.

quienes realicen
la
seudonimizacion

cuando riesgo para el

. . Datos seudonimizados
sujeto de estudio

Un dato personal del que se eliminan
identificadores directos de la

’ rson codifi informacion.
Con cadigo postal, sexoy edad, persona y se codifica su informacio

se puede identificar al 80% de la _ _ o
poblacién compromiso de confidencialidad

Exista un
Datos anonimos

Dato en el que se han eliminado
todos los identificadores de la
persona de forma que se hace
imposible su reidentificacion.

Se adopten medidas de seguridad
especificas para evitar reidentificacion y
acceso a terceros
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Comités de Etica de la Investigacion

Otros asuntos éticos a tener en cuenta

Sobre los datos personales

Afecta a la practica clinica habitual La utilizacion de datos personales es una gran responsabilidad y la ley nos

va a exigir el cumplimiento de los requisitos (derechos de los interesados a

Implicaciones para los familiares o cuidadores
principales

los que debemos responder).

Se debe cumplir también con la informacion minima a los participantes
sobre sus datos personales.

Siempre que se pueda se deberian utilizar datos pseudonimizados (si es

Uso de anuncios u otro material de reclutamiento
posible, sin acceso a la identificacion).

: iy a : : : En los protocolos de investigacion cada vez tendremos que dar mas
Evitar términos e imagenes sensacionalistas, o mensajes cuyo .
detalles sobre el tratamiento de datos.

contenido puede inducir a la participacion ve son ajenos a las razones N
P P P 2 Y CUIDADO con las encuestas “andnimas” ONLINE, se deben usar

mismas del proyecto, y advirtiendo que se trata de una investigacion. aplicaciones seguras.
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