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ABSTRACT
Ethics Committee experience during 
COVID-19 emergency. A brief report

Background: The health crisis caused by COVID-19 
required the prompt launch of research in order to ge-
nerate scientific evidence pertaining to the new disease 
oriented to control its devastating effects and continuous 
spread. Therefore, it was essential to adapt the work flow 
of Research Ethics Committees, to prioritize and to ac-
celerate the evaluation of projects related to this disease. 

Methods: This work analyses the evaluation conduc-
ted by our Regional Ethics Committees during the initial 
period of the health emergency (between 13th March and 
28th May 2020). 

Results: 81 research projects were evaluated, 73 of 
them of regional scope (62 single-centre), 4 national and 
4 international. 57 projects obtained a favourable opinion, 
4 were withdrawn by the sponsors, 6 did not require ethics 
approval and 14 did not respond to the clarifications re-
quested up to the date of the study’s closure. 

Conclusions: The most important research proce-
dures to be analysed in this context are those related to 
the methodology and informed consent process. It is also 
essential to address aspects related to the privacy of per-
sonal data, and to take into account the workload of the 
researchers. As an improvement proposal, we think that 
greater collaboration between the different research teams 
should be encourage to obtain more robust results.
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RESUMEN
Fundamentos: La crisis sanitaria motivada por la 

COVID-19 hace necesaria la puesta en marcha, con ce-
leridad, de investigaciones encaminadas a generar evi-
dencias científicas que incidan en el control de sus de-
vastadores efectos. Por ello, fue necesario realizar ajustes 
en la dinámica de trabajo de los Comités de Ética de la 
Investigación, así como priorizar y agilizar la evalua-
ción de los proyectos relacionados con dicha enfermedad. 
Este trabajo pretendió analizar la actividad la actividad 
evaluadora del Comité de Ética de la Investigación con 
Medicamentos de Galicia (CEIm-G) durante dicho perío-
do de emergencia sanitaria. 

Métodos: Se evaluaron 81 proyectos de investiga-
ción, 73 de ellos de ámbito autonómico (62 unicéntricos), 
4 nacionales y 4 internacionales. 

Resultados: En 57 proyectos el dictamen fue favo-
rable, 4 fueron retirados por los promotores, en 6 no pro-
cedía dictamen y 14 no respondieron a las aclaraciones 
solicitadas hasta la fecha del cierre del estudio. 

Conclusiones: Las causas más frecuentes de so-
licitud de aclaraciones están relacionadas con la meto-
dología y, a continuación, con la hoja de información 
al paciente y el consentimiento informado. También es 
imprescindible abordar los aspectos relacionados con la 
intimidad de los datos personales y las muestras, e igual-
mente tener en cuenta la carga de trabajo de los investi-
gadores. Como propuesta de mejora, consideramos que 
se debe incidir en una mayor coordinación entre los di-
ferentes equipos de investigación para tratar de obtener 
resultados más robustos.

Palabras clave: COVID-19, Investigación, Comités 
de ética de la investigación.
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INTRODUCCIÓN

La crisis sanitaria debida a la pandemia de 
COVID-19 es sin duda la más grave, y sin pre-
cedentes, de la historia reciente. En pocos me-
ses ha puesto en jaque a la Salud Pública y a la 
economía a nivel mundial y no se sabe cómo va 
a evolucionar a medio plazo. Cobra así especial 
importancia la investigación biomédica para 
encontrar estrategias terapéuticas que conten-
gan la expansión del virus y mitiguen sus efec-
tos sobre la salud de las personas. Es, por tanto, 
un deber moral llevar a cabo ensayos clínicos 
y otros trabajos de investigación que generen 
evidencias y, así, disminuir la incertidumbre en 
la toma de decisiones(1).

Esta necesidad de una investigación rápida 
no debe ir en menoscabo de mantener el rigor y 
la ética. Las prisas y la búsqueda de atajos son 
altamente peligrosas, ya que pueden poner en 
peligro a los pacientes que participan en dichos 
estudios y, además, se corre el riesgo de generar 
información errónea(2,3,4).

Adquieren así un especial protagonismo los 
Comités de Ética de la Investigación, por lo que 
en las últimas semanas (en el momento de re-
dacción de este manuscrito) la Organización 
Mundial de la Salud y otras asociaciones in-
ternacionales(5,6) publicaron documentos orien-
tativos con estrategias encaminadas a agilizar 
la revisión y supervisión éticas de las investi-
gaciones relacionadas con la COVID-19. En la 
misma línea, el Comité de Bioética de España 
elaboró un informe en el que se reflexionaba 
sobre los aspectos éticos y legales en la investi-
gación con datos de salud y muestras biológicas 
en este contexto(7).

En consonancia con estas recomendacio-
nes, el Comité de Ética de la Investigación con 
Medicamentos de Galicia (CEIm-G) consideró 
necesario aumentar la frecuencia de sus reunio-
nes para proporcionar una mayor agilidad en la 

emisión de los dictámenes, y la Consejería de 
Sanidad de Galicia declaró de interés sanitario 
los estudios relacionados con la COVID-19 a 
principios de abril. Si bien la normativa existen-
te ya contemplaba la posibilidad de un procedi-
miento específico de evaluación de los estudios 
de interés para la Salud Pública o de interés sa-
nitario, se consideró necesario publicar varias 
disposiciones encaminadas a que dicho Comité 
pudiese priorizar las investigaciones relaciona-
das con la pandemia e iniciara un procedimien-
to específico de revisión, con plazos inferiores 
a los habituales, para así no perder información 
relevante(8). Por ello, fue necesario cambiar la 
dinámica de trabajo, realizándose las reuniones 
de los miembros de forma telemática, aumen-
tando su frecuencia, reduciendo el quórum ne-
cesario y flexibilizando los procedimientos ad-
ministrativos.

Apenas hay estudios que investiguen, en este 
sentido, las repercusiones sobre los Comités de 
Ética de la Investigación(9). Por ello, el objeti-
vo de este trabajo fue analizar la actividad eva-
luadora del CEIm-G durante dicho período de 
emergencia sanitaria.

MATERIAL Y MÉTODOS

Galicia es una comunidad autónoma situada 
en el noroeste del Estado español que tiene en 
torno a 2,7 millones de habitantes.

El CEIm-G es el encargado de evaluar, 
con carácter vinculante, las condiciones éti-
cas que deben regir las investigaciones so-
bre la COVID-19, llevadas a cabo en Galicia, 
que impliquen a seres humanos. Está formado 
por dieciocho miembros con una composición 
multidisciplinar (ocho profesionales sanitarios 
asistenciales, dos farmacólogas clínicas, un es-
pecialista en medicina preventiva, tres farma-
céuticos, una trabajadora social, un asesor ju-
rídico, un experto en protección de datos y un 
representante de los intereses de los pacientes). 
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Con carácter ordinario, se reúne con una perio-
dicidad mensual.

De forma excepcional, durante la pandemia, 
las reuniones fueron semanales y se fijó en se-
gunda convocatoria un quórum de asistencia de 
al menos cinco miembros, debiendo figurar en-
tre ellos la presidenta y la secretaria, un miem-
bro profesional sanitario asistencial y un miem-
bro lego ajeno a las profesiones sanitarias.

Los investigadores enviaron los protocolos 
de investigación de forma electrónica a través 
de una plataforma y, tras ser revisados formal-
mente por la secretaría técnica, se categoriza-
ron y se remitieron a todos los miembros del 
CEIm-G, para su análisis y posterior delibera-
ción en el pleno correspondiente.

Se examinaron todos los protocolos con te-
mática de COVID-19 enviados entre los días 
13 de marzo y 28 de mayo, así como sus alega-
ciones, y se elaboró una base de datos con sus 
características. También se revisaron las actas 
de las diferentes reuniones que llevó a cabo el 
CEIm-G durante dicho período.

Como variables, en lo relativo a la dinámica 
de trabajo, se evaluaron el número de reuniones 
celebradas, el número de asistentes y la existen-
cia de quórum. 

En cuanto a la actividad, se estudió el tipo 
de promotor (comercial o no comercial), el 
número de centros participantes (unicéntrico, 
multicéntrico), el ámbito geográfico (autonó-
mico, nacional, internacional), la clasificación 
del estudio (ensayo clínico de medicamentos, 
ensayo clínico de productos sanitarios, estu-
dio postautorización, otros), así como su te-
mática (Genética, Sintomatología, Métodos 
diagnósticos, Medicamentos, Medidas tera-
péuticas no farmacológicas, Factores pronós-
ticos, Otras), especialidad (Atención Primaria, 
Cardiovascular, Cuidados Intensivos, Anestesia 

y Reanimación, Laboratorio, Microbiología 
y Genética, Neurología, Oftalmología y 
Otorrinolaringología, Pediatría, Aparato 
Respiratorio, Reumatología, Salud Mental, 
Otra), el resultado del dictamen (procedente, no 
procedente, procedente con aclaraciones, no re-
quería dictamen), la principal causa de aclara-
ciones en cada estudio (relacionadas con mues-
tras biológicas, con datos personales de salud, 
con la hoja de información al paciente/consen-
timiento informado, con la metodología y con 
otros motivos) y los tiempos de respuesta (del 
dictamen y de la respuesta a aclaraciones por 
parte de los investigadores). Dichas variables 
se expresaron en números absolutos y medias 
aritméticas con el rango y porcentajes. 

Se revisó la participación de investigadores 
principales en los proyectos, evaluando si un 
mismo investigador principal participaba en 
más de un proyecto.

También se comparó la actividad con el mis-
mo periodo del año anterior (18 de marzo y 28 
de mayo de 2019), definida como el total de es-
tudios enviados para evaluar, independiente-
mente de su temática.

RESULTADOS

Durante el período de estudio se celebraron 
nueve reuniones por videoconferencia (tres or-
dinarias y seis extraordinarias), siendo la media 
de asistentes de trece con un rango comprendi-
do entre diez y dieciséis. En todas ellas se cum-
plieron las condiciones de quórum.

Se evaluaron 81 proyectos de investigación, 
todos ellos con promotor no comercial (es de-
cir, promovidos por investigadores clínicos in-
dependientes), que se correspondieron con seis 
ensayos clínicos de medicamentos, cinco estu-
dios de medicamentos postautorización, un en-
sayo clínico de productos sanitarios y 69 inte-
grados en otro tipo de estudios. En cuanto al 
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ámbito, 73 eran autonómicos (de los cuales 62 
eran unicéntricos), cuatro nacionales y cuatro 
internacionales.

Las especialidades de los estudios, así como 
sus temáticas se detallan en la tabla 1. 

Del total de estudios, cuatro fueron retirados 
por los promotores, en seis no procedía dicta-
men, 57 obtuvieron un dictamen favorable de 
forma directa o tras la respuesta a las aclara-
ciones solicitadas (tres de ellos estaban condi-
cionados a complementar documentación) y en 
14 casos se solicitaron aclaraciones que hasta la 
fecha del cierre de este estudio no habían sido 
respondidas por el investigador. 

Los motivos de las aclaraciones solicitadas 
se detallan en la tabla 2. A un mismo estudio se 
le podían solicitar aclaraciones en más de uno 
de estos aspectos.

El tiempo medio de emisión del dictamen 
fue de cuatro días, con un rango de 0-16 días. 
El tiempo medio de emisión del dictamen 
favorable fue de 5,6 días, con un rango de  
0-23 días.

De los 81 estudios presentados para evaluar, 
tres de ellos, que obtuvieron el informe favo-
rable, presentaron modificaciones al protoco-
lo. En dos de los casos fue para notificar la in-
clusión de nuevos centros y en el tercero para 

Tabla 1
Temáticas y especialidades que llevaron a cabo los estudios.

Especialidad
Temática

Genética Sintomatología Métodos 
diagnósticos Medicamentos Medidas no 

farmacológicas
Factores 

pronósticos Otras TOTAL

Atención  
Primaria - 1 - - - 1 6 8

Cardiovascular - 1 - 1 - - 2 4

Intensivos y 
Reanimación - - - - 4 1 - 5

Laboratorio, 
Microbiología  
y Genética

2 - 6 2 - 1 6 17

Medicina  
Interna - - - 5 - 3 - 8

Neurología, 
Oftalmología  
y ORL

- 5 2 - - - 2 9

Pediatría - 1 - - - - 2 3

Respiratorio - - 2 1 - 3 - 6

Reumatología - - - - - 3 3 6

Salud Mental - 1 - 1 - - 2 4

Otra - 1 1 3 - 1 5 11

TOTAL 2 11 11 13 4 13 28 81
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modificar los procedimientos (visitas/pruebas) 
previstos inicialmente.

Ocho investigadores figuraron como inves-
tigadores principales en dos o tres proyectos. 
Esto se tradujo en que el 24,7%(20) de los pro-
yectos evaluados fueron propuestos por sólo 8 
profesionales.

Por último, durante el período entre el 18 
marzo y el 28 mayo de 2019 fueron recibidos 
172 estudios para evaluar, mientras que durante 
el mismo período de 2020 se recibieron 169, de 
los cuales el 47,9% habían sido estudios dirigi-
dos a investigar la COVID-19.

DISCUSIÓN

La dinámica de trabajo motivada por la cri-
sis supone un importante esfuerzo a los miem-
bros del CEIm-G dado el gran número de pro-
tocolos evaluados. Además, es necesario tener 
en cuenta que un número significativo de sus 
componentes son profesionales sanitarios asis-
tenciales y, por ello, su principal actividad du-
rante este período es la atención a los pacientes 
víctimas de la pandemia. También es de justicia 
dejar constancia de que el tiempo dedicado a 
la evaluación y a las reuniones deliberativas es 
completamente al margen de su horario laboral 

y se realiza de manera altruista. Es decir, se tra-
ta de una actividad no remunerada. 

Las disposiciones legales de excepción rela-
tivas a la emergencia sanitaria determinan que, 
durante dicho período de tiempo en los restantes 
estudios clínicos ya iniciados previamente, con 
carácter general, se evite incluir nuevos pacien-
tes y, asimismo, se recomienda a los promotores 
e investigadores que eviten la tramitación de so-
licitudes de otros estudios o modificaciones de 
los mismos(8) para así no sobrecargar al CEIm-G 
y facilitar la evaluación sobre la COVID-19. De 
ahí que, análogamente a como ha ocurrido en la 
asistencia, con toda seguridad quede un ingente 
trabajo postergado que será preciso sacar adelan-
te en los próximos meses.

La principal limitación de este trabajo está en 
relación con la validez externa, ya que hace re-
ferencia exclusiva a un comité de ámbito auto-
nómico y con una carga de trabajo media en el 
contexto de los existentes en las diferentes co-
munidades autónomas. Obviamente, los resul-
tados no tienen porque ser extrapolables a los 
obtenidos por otros CEIm con dinámicas y car-
gas de trabajo diferentes. También hay que te-
ner en cuenta que en catorce estudios no fueron 
respondidas aclaraciones por parte de los inves-
tigadores al cierre de este estudio. Por lo tanto, 

Tabla 2
Motivos de las aclaraciones.

Motivo de la aclaración Nº protocolos Porcentaje

Metodología 22 33,8%

Hoja de información al paciente / Consentimiento informado 12 18,5%

Aclaraciones de otro tipo 12 18,5%

Recogida de muestras 10 15,4%

Acceso a datos personales de salud 9 13,8%
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excepcionalmente, podría ocurrir que hubieran 
respondido con posterioridad y, en consecuen-
cia, hacer variar ligeramente los resultados.

Las cuestiones y conflictos éticos de la in-
vestigación de aspectos relacionados con la 
COVID-19 son, con carácter general, simi-
lares a los que pueden acontecer en otros es-
tudios que impliquen a seres humanos. Ahora 
bien, la situación de crisis y emergencia que es-
tamos viviendo hace que algunos puedan mos-
trarse especialmente significativos. El primero 
de ellos es que la dedicación a la investigación 
vaya en detrimento del tiempo de asistencia de 
los clínicos. Por razones obvias, lo prioritario, 
ahora más que nunca, es la atención a los pa-
cientes contagiados. En este sentido, un aspecto 
básico que podría ser necesario añadir a la ac-
tividad evaluadora en situaciones de emergen-
cia sanitaria como ésta es el análisis de la carga 
investigadora. En nuestra casuística se detecta 
que casi la cuarta parte de los proyectos están 
liderados por ocho profesionales. 

Por otra parte, la necesidad de generar cono-
cimiento de forma urgente implica un proceso 
acelerado de investigación que no puede ser a 
expensas de ser más laxos con la seguridad de 
los pacientes. En este sentido, a pesar de las ten-
siones que se producen, parece claro que no se 
pueden promover medidas terapéuticas que no 
han sido avaladas por las agencias reguladoras 
de medicamentos ni llevar a cabo ensayos clí-
nicos sin una sólida revisión de su pertinencia 
por parte de un comité de ética. Además, para 
mantener la confianza de la sociedad, los pro-
cesos de evaluación deben ser transparentes(1,2). 

Las prisas tampoco pueden justificar que 
decaiga el rigor metodológico. Un protocolo 
de investigación mal diseñado es éticamente 
inadmisible, ya que sometería a molestias 
innecesarias a los participantes y sus resultados 
podrían ser erróneos. Es preferible la incertidumbre 
de la ignorancia que un conocimiento equivocado. 

Se ha constatado un número no desdeñable 
de trabajos con limitaciones metodológicas, 
fundamentalmente protocolos insuficientemente 
elaborados, siendo ésta la principal causa de 
solicitud de aclaraciones.

Uno de los grandes desafíos de la investiga-
ción en el contexto de la pandemia es que pue-
de llevar a desencadenar un conflicto entre la 
autonomía de la persona y la protección de la 
Salud Pública. Hay que tener en cuenta que el 
uso secundario de los datos personales de salud 
y de muestras biológicas es una herramienta in-
dispensable en la lucha contra la enfermedad. 
Por ello, una vez más aflora el viejo debate de 
“a quién pertenecen” los datos clínicos; cuan-
do se asume una “propiedad”, ¿implica una 
“propiedad privada” o bien, por el contrario, 
se hace referencia a un “bien de la sociedad”? 
Indudablemente, se debe avanzar en el logro de 
un equilibrio en la salvaguarda de los intereses 
individuales y colectivos, dado que dichos da-
tos están “coconstruidos” y no se puede decir 
que sean exclusivamente individuales, sino que 
implican también a familias, comunidades y 
sistemas de salud(3).

Por ello, aunque es obvio que tales datos y 
muestras deben tratarse con las garantías que 
aseguren la intimidad y confidencialidad de la 
persona a la que pertenecen, existen situacio-
nes (la epidemia es una de ellas) en las que los 
derechos individuales pueden verse limitados 
en aras del interés general de la sociedad. Así, 
requisitos como el consentimiento del paciente 
para la cesión de sus datos o muestras pueden 
no ser imprescindibles si es imposible o muy 
difícil su obtención. Este es uno de los grandes 
retos en el análisis que tienen que llevar a cabo 
los comités de ética para la toma de decisio-
nes(7). Por ello, en este sentido, se dedica una 
especial atención a la revisión de las hojas de 
información al paciente, así como a la garantía 
en los procesos de seudoanonimización y a las 
solicitudes de exención del consentimiento.
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Se agrupan por afinidades las especialidades 
de los equipos investigadores. Por razones ob-
vias, dichas especialidades son las que estuvie-
ron más implicadas en el manejo asistencial de 
los enfermos de COVID-19. Dentro de ellas, 
destacan las relacionadas con técnicas de labo-
ratorio mientras que la mayor parte de los estu-
dios sobre medicamentos aparecen presentados 
por medicina interna. También es de resaltar la 
importante labor investigadora de la Atención 
Primaria. 

Otro aspecto constatado es que, si bien el nú-
mero de estudios presentados para evaluar en 
este período es similar al del mismo período de 
2019, se observa una importante redistribución 
de la temática como ha pasado en la asistencia 
sanitaria. Casi la mitad de los estudios recibi-
dos están dirigidos a estudiar la COVID-19.

Es de resaltar el alto número de estudios pre-
sentados por investigadores pertenecientes a un 
único centro sanitario. Si a ello se une que, en 
ocasiones, las temáticas son repetitivas (a modo 
de ejemplo, se recibieron cuatro proyectos para 
investigar la anosmia), se puede apelar a un ma-
yor esfuerzo en tratar de establecer alianzas y 
sinergias entre los equipos de diferentes cen-
tros, buscando así conseguir una mayor robus-
tez en los resultados y en sus conclusiones. 

Como comentario final, es de agradecer el 
esfuerzo por parte de los profesionales en tratar 
de generar conocimiento útil, teniendo en cuen-
ta la intensa sobrecarga asistencial que ha pro-
vocado la pandemia. Como propuesta de mejo-
ra se debe incidir en que es necesaria una mayor 
coordinación entre los diferentes equipos de in-
vestigación.
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