Comités Eticos de
Investigacion Clinica (CEIC)

Introduccion

Los Comités Eticos de Investigacién Clinica (CEIC) evaluan la
aceptabilidad ética de la investigacidn antes de que se pueda
inscribir a participantes en un estudio. Ademas, los CEIC
examinan determinados aspectos financieros y cientificos al
respecto.

Autoridad, funcion y mandato de los
Comités Eticos de Investigacién
Clinica

La organizacidén, estatus legal y funcionamiento de los CEIC
varia seguin el pais. Los CEIC suelen crearlos un gobierno o
autoridad institucional (como un hospital, una institucién de
investigacidén o una universidad).

En algunos casos, puede que los creen organizaciones privadas;
pero entonces deberan rendir cuentas pilblicamente de una forma
u otra (p. ej. mediante acreditacidén). Existe poca evidencia
que sugiera que la calidad de la evaluacidn ética realizada
por CEIC privados sea diferente de la de los CEIC creados por
instituciones u organizaciones publicas.

Los CEIC ayudan a garantizar el bienestar, la seguridad y la
proteccién de las personas que participan en wuna
investigacién. Con este fin, debe conseguirse una evaluacidn
ética y una opinién favorable antes del inicio de 1la
investigacidén, y la investigacién en curso se monitorizara
continuamente.
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Independencia de los CEIC y los miembros
del comiteé

Los CEIC deben ser independientes de 1los patrocinadores,
financiadores, investigadores, y no deben estar sometidos a
ninguna influencia indebida (p. ej. politica, institucional,
profesional o comercial). De esta forma se garantiza que el
interés de los participantes en la investigacidn sea
primordial.

Lograr la independencia de los CEIC es un reto. Requiere
establecer la debida responsabilidad (es decir, asegurarse de
que las personas adecuadas sean responsables) y conseguir que
la composicidén de miembros sea equilibrada (es decir,
asegurarse de que se implique a la seleccidén de personas
correcta). Los miembros de un CEIC no deben verse afectados
por conflictos de intereses (o al menos deben declararlos y
gestionarlos debidamente). Los miembros de un CEIC con
conflictos de intereses no podran participar en decisiones
relativas a un protocolo de estudio concreto.

Composicion y aspectos operativos

Un CEIC suele estar compuesto por miembros que reunen la
cualificacidén y experiencia necesarias para asegurar una
evaluacion adecuada de los aspectos éticos, cientificos,
médicos y financieros. En muchos paises se requiere que formen
parte miembros no cientificos. Los miembros deberian nombrarse
durante un periodo fijo por parte de la autoridad reconocida
conforme a un procedimiento establecido. El CEIC puede elegir
invitar a expertos externos que no sean miembros para que
asesoren en un proyecto.

CEIC constituidos debidamente y



procedimientos operativos estandar (POE)

Los CEIC necesitan asegurarse de que sus procedimientos
escritos cumplan con los requisitos nacionales, locales y/o
institucionales, asi como con sus propios POE.

Las directrices y reglamentos de algunos paises especifican
que los procedimientos operativos del CEIC deberian abarcar:

» Cdmo se 1llevan a cabo las reuniones

= COmo deberian presentarse las solicitudes de evaluacidn
de propuestas

= Cémo tomara sus decisiones el CEIC en reuniones
anunciadas, incluyendo el cudérum minimo (es decir, el
nimero de personas minimo que es necesario que asistan y
voten para tomar una decisiodn)

= Detalles del proceso de evaluacién ética

La norma de que no se podra inscribir a ningdn
participante antes de que el CEIC haya hecho publica una
opinién favorable del estudio

El deber del investigador de informar puntualmente al
CEIC de cualquier enmienda sustancial al protocolo o
cuestion de sequridad, incluyendo acontecimientos
adversos graves e 1i1nesperados.

Deliberacion ética y toma de
decisiones

Deliberacion ética

La deliberacidén ética hace referencia a la consideracion vy
discusidén minuciosas de la investigacioén, y deberia tener en
cuenta los principios y valores de la ética de 1la
investigacion incluidos en las directrices 1locales e
internacionales de relevancia. El CEIC debera examinar toda la
documentacién de relevancia para la evaluacién antes de la
discusidn, durante la cual cada miembro deberia contribuir y



aportar su opinién experta.

Toma de decisiones

Idealmente, el CEIC 1llegara a una opinién que todos 1los
miembros encontraran satisfactoria desde un punto de vista
ético (consenso). Esta decisién serd vdalida siempre y cuando
sea el resultado de deliberaciones honestas, justas y bien
informadas (basadas en hechos), y siga los POE.

La toma de decisiones mediante votos, en oposicidén al
consenso, deberia estar limitada a circunstancias
excepcionales; dado que la votacién prioriza el ndmero de
personas que tienen determinada opinidén, pero no tiene en
cuenta su motivacidn.

Disconformidad y abstencion

Si se toma una decisién que no han aceptado todos sus
miembros, deberia registrarse el nimero de personas que se
abstiene (no votan) o no estan conformes (no estan de acuerdo
con la decisidn de la mayoria).

Debido proceso

El debido proceso implica que el CEIC sera imparcial y solo
tomara decisiones en reuniones anunciadas y mediante cudrum.
Unicamente los miembros que participen en las deliberaciones
podran tomar parte en las decisiones; los investigadores y los
patrocinadores deberian gozar de la oportunidad de que se les
escuche (aunque no puedan participar en el proceso de
deliberacion y de toma de decisiones).

La decisidén (opinidén favorable o negativa) deberia comunicarse
por escrito al solicitante y a las autoridades relevantes. El
CEIC debe guardar, y tener disponible, 1los registros
relacionados con sus decisiones y POE.



Seguimiento de investigaciones en
curso

Los CEIC reevaluan periddicamente la investigacidén aprobada
(la frecuencia dependera de cada CEIC y se basara en el nivel
de riesgo que suponga el proyecto para los participantes).
Como parte del proceso de revisidén continua, los siguientes
ejemplos podrian requerir un seguimiento por parte del CEIC:

» Cualquier enmienda sustancial al protocolo que pueda
influir significativamente en la seguridad o integridad
fisica o psiquica de los participantes, o en el valor
cientifico del ensayo (de ser el caso), junto con una
valoracion actualizada de la relacidn riesgo-beneficio.

Acontecimientos adversos graves e 1inesperados
relacionados con la realizacién del estudio o con el
producto en estudio.

Objetivo de la evaluacidon ética continua

La finalidad de la evaluacidén continua es determinar si la
investigacidén se estd llevando a cabo en cumplimiento del
protocolo aprobado. Si se ha modificado la proporcidn riesgo-
beneficio, deberia informarse de ello a los participantes y
pedirles que vuelvan a otorgar su consentimiento para
participar en la investigacion. También pueden retirarse del
estudio.

Decisiones del CEIC durante la evaluaciodn
continua

Si se detecta algin elemento inaceptable durante el
seguimiento, podra suspenderse (o retirarse) el dictamen ético
favorable hasta que se proporcione y revise nueva informacidn.
Puede ser necesario comunicar la informacidén nueva a los
participantes para permitirles elegir de forma fundamentada si
desean continuar implicados en la investigacién. El CEIC puede



solicitar modificaciones o cambios de protocolo en el
Formulario de consentimiento informado, lo que requerira una
nueva aprobacién y un nuevo consentimiento (o negativa) por
parte de los participantes.

Responsabilidad

Los CEIC deben demostrar responsabilidad respecto a los
investigadores y el publico en general, y son responsables
directamente ante la autoridad que los ha constituido (ya sea
un gobierno, autoridad institucional u organizacidén privada).
Los CEIC deben promover la transparencia de sus actividades vy
decisiones, incluyendo el anuncio oficial de las reuniones.

éQué tipo de investigacidn requiere
evaluacion ética?

Cualquier tipo de investigacion que implique a humanos debe
evaluarla un CEIC antes de incluir participantes potenciales.
Lo mismo se aplica a cualquier investigacidén realizada con
informacién personal (p. ej. registros médicos), o con tejidos
humanos y material genético. La investigacién con gametos
humanos (es decir, esperma u 6vulos), embriones y tejido fetal
también requiere una revisidén ética previa ademas de otros
requisitos (véase seccidn sobre casos excepcionales mas
abajo).

Algunas investigaciones pueden verse exentas de revision
ética; por ejemplo, cuando no se prevé ningun riesgo de dafo
ni molestia y tan solo implica alguna incomodidad para los
participantes (riesgo desdenable). Lo mismo sucede con la
investigacidén que implica el uso de recopilaciones ya
existentes de datos o registros que contengan Unicamente datos
no identificables acerca de personas (p. ej. registros
publicos, archivos o publicaciones).



Casos excepcionales

Los ensayos clinicos son un tipo de investigacidén que presenta
requisitos adicionales. Por ejemplo, en Europa, Llos
patrocinadores de los ensayos clinicos para farmacos deben
contar con la aprobacién de la autoridad competente nacional y
un dictamen favorable por parte del CEIC antes de poder
comenzar con el ensayo.

Cualquier investigacidén que implique material reproductivo
humano (p. ej. células madre, gametos, embriones) requiere la
evaluacidon del comité de supervision nacional ademas de la del
CEIC.

Aspectos éticos

La investigacidén que no es sdlida cientificamente no es
aceptable desde un punto de vista ético. Ello se debe a que
supone una carga para los participantes y les expone a danos
potenciales siendo wuna investigacidén que no tendra
posibilidades de aportar beneficios a dichos participantes ni
a la sociedad. Por lo tanto, el CEIC debe asegurarse de que se
haya realizado la evaluacion cientifica adecuada. Si la
investigacion no supera la evaluacion cientifica, deberia
negarsele también un dictamen ético.

Niveles de evaluacion

Los CEIC pueden adoptar un enfoque proporcional respecto a la
evaluacion ética: cuanto mayor sea la carga que suponga la
investigacion, mas detallado sera el escrutinio. La evaluacidn
puede completarla el comité del CEIC al completo o un
subcomité (evaluacidén acelerada). Algunos CEIC permiten una
evaluacién acelerada en el caso de investigaciones que
supongan una carga minima para los participantes (cuando la
cantidad de dano esperable en la investigacidén sea inferior a
la que acontece normalmente en el dia a dia o en examenes



médicos, dentales o psicolégicos rutinarios).

Los POE para evaluaciones aceleradas de investigaciones
deberan especificar:

= la naturaleza de las solicitudes;

= las enmiendas y otras consideraciones;

» los requisitos del cubérum y

= si el dictamen necesitara la confirmacién del comité al
completo.

Evaluacion ética de 1nvestigacion
colaborativa internacional

La investigacion colaborativa internacional, como cualquier
otro ensayo multicentro, puede requerir una serie de
evaluaciones éticas en los paises respectivos.

Con independencia de dénde se realice la investigaciodn, la UE

exige que siga los principios de la Declaracién de Helsinki' si
se va a utilizar dicha investigaciodn para una autorizacidn de
comercializacion en la UE.

Documentos sujetos a evaluacion
etica

Debido a las diferencias entre los diferentes proyectos de
investigacién y a la evolucidn de las practicas de evaluaciodn
ética con el tiempo, resulta dificil establecer una lista
definitiva de los documentos que necesita el CEIC para llevar

a cabo una evaluacidon completa. Por lo tanto, el CEIC puede
solicitar que se le presente cualquier documente que considere

importante.?



Revelacidn e participantes
potenciales

Deberd informarse exhaustivamente a los participantes
potenciales acerca de todos los aspectos del estudio,
incluyendo los objetivos y métodos, fuentes de financiacion,
identificacidén de investigadores y patrocinadores, beneficios
esperables y riesgos potenciales. Los participantes recibiran
una invitacién oficial a participar en la investigacidén y se
les informara del derecho de abstencidon de participaciéon (no
consentimiento), o de retirar su consentimiento en cualquier
momento sin represalias. Deberan destacarse todas las medidas
que se toman para garantizar al privacidad de 1los
participantes. Deberia proporcionarse una direccion de
contacto que pueda utilizarse en todo momento con fines
informativos, junto con 1la confirmacidén de que se
proporcionara acceso a tratamiento gratuito (y a compensacidn,
en caso de dafos, discapacidad o minusvalia) en caso de
lesiones derivadas de los procedimientos de la investigacidn.
También se informard a los participantes del tipo de reembolso
que recibiran por participar en la investigaciéon (de ser
aplicable).

Orientacién detallada acerca del formato de solicitud y de la
documentacidén que debe presentarse cuando se solicita un
dictamen de un comité de ética acerca del ensayo clinico sobre
productos medicinales para uso humano.

Otros recursos

 European Commission (2006). Detailed guidance on the
application format and documentation to be submitted 1in
an application for an Ethics Committee opinion on the
clinical trial on medicinal products for human use.
Brussels: European Commission. Retrieved 12 July, 2021,
from:



https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eu
dralex/vol-10/12 ec guideline 20060216 en.pdf<
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