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1. Introduccion

En un mundo en constante cambio, la investigacién en todas las disciplinas es clave para desarrollar soluciones
a los desafios globales y mejorar la calidad de vida de las personas. La investigaciéon desempefia un papel
fundamental en el desarrollo del conocimiento, la innovacién y el progreso de la sociedad. A través de la
investigacién se pueden generar respuestas basadas en evidencias para entender y mejorar de manera
fundamentada la compleja realidad actual. En un contexto de constantes cambios, el ambito de la geriatria y
la gerontologia no es ajenay, por tanto, nos exige una alta implicacion en investigacion que impulse el avance
del conocimiento, el progreso humano y su aplicacion en la sociedad, mas especificamente, en la busqueda de
una mejora de la calidad de vida de las personas mayores.

Este informe tiene como objetivo ofrecer una visién general sobre los comités de ética de investigacidon en
Galicia y pretende ser una herramienta Util para los/as investigadores/as interesados en solicitar la revision de
sus proyectos, facilitando la adecuada planificacion y presentacion de sus investigaciones.

La existenciade loscomités de éticaes el pilaresencial paragarantizarlaintegridadyvalidez de lasinvestigaciones
en cualquier @mbito, incluido el campo sociosanitario (Organizacion Mundial de la Salud, 2017; Instituto de
Salud Carlos Ill, 2024). Estos comités aseguran que los estudios cumplan con los principios éticos basicos antes
de su difusion publica, como el respeto, la confidencialidad y la proteccidon de los participantes (Organizacion
Mundial de la Salud, 2024; Instituto de Salud Carlos Ill, 2024).

En este sentido, la Declaracion de Helsinki, adoptada por la Asociacion Médica Mundial, establece principios
éticos fundamentales para la investigacion con seres humanos, enfatizando la necesidad de una evaluacion
independiente por parte de comités de ética, el consentimiento informado vy la proteccion de los grupos
vulnerables (Asociacion Médica Mundial, 2024). En el caso de la investigacion sociosanitaria, cuyo objetivo
principal es mejorar la calidad de vida de las personas y guiar la toma de decisiones en politicas de salud, la labor
de los comités éticos resulta imprescindible (Organizacion Mundial de la Salud, 2020; Organizacién Mundial
de la Salud, 2024). Su intervencion valida que los estudios se desarrollen de manera responsable, otorgando
credibilidad a sus resultados. Sin esta revision ética, los resultados de las investigaciones no contarian con
la credibilidad necesaria para ser difundidos de manera segura y aceptada por la comunidad cientifica y la
sociedad en general (Instituto de Salud Carlos I, 2024; Organizacion Mundial de la Salud, 2020).

Se estructura el contenido del informe en dos bloques; en primer lugar, se presentan los comités existentes
asociados a las tres universidades gallegas y, en segundo lugar, aquellos comités vinculados a la administracion
autondmica de Galicia. El documento finaliza con un anexo, que en un cuadro-resumen sintetiza los aspectos
clave abordados para cada uno de los comités: Tipologia de investigacion, ambito, asi como plazo. Porque,
si bien, todos los comités comparten las mismas ideas y buscan garantizar la proteccién de las personas vy el
cumplimiento de los principios éticos en la investigacion, cada uno presenta sus peculiaridades y un ambito de
aplicacion especifico. Para cada uno de los comités se incluye el enlace web que facilita el acceso a los mismos.

iEsperamos que sea de interés para todas y todos vosotros!



2. Comités relacionados con las universidades
gallegas.

En Galicia, las tres universidades que conforman el sistema universitario son la Universidad de A Corufia, la
Universidad de Santiago de Compostela y la Universidad de Vigo. Cada una de estas instituciones cuenta con
sus propios comités éticos, responsables de evaluar y supervisar los proyectos de investigacion, asegurando
el cumplimiento de los principios éticos establecidos. Aunque estos comités comparten objetivos y directrices
generales, presentan diferencias en sus enfoques y estructuras. Seguidamente, se abordaran las similitudes y
particularidades de los comités éticos de cada una de estas universidades.

2.1. Universidad de A Coruia

En la Universidad de A Corufia, el Comité de Etica de la Investigacién y la Docencia (CEID) es un érgano
interdisciplinar y consultivo, cuya labor es supervisar y evaluar los aspectos éticos vinculados tanto a la
investigacién como a la docencia.

El CEID evalUa y elabora informes sobre los aspectos éticos de diferentes tipos de estudios:

e Investigaciones con personas: abarcan entrevistas, encuestas, pruebas fisicas o psicologicas, o cualquier
intervencion directa sobre los participantes.

e Que impliquen obtencién de muestras bioldgicas humanas: por ejemplo, extraccion de sangre, saliva
u otras muestras bioldgicas.

e En los que se manejen datos personales y sensibles: incluyendo informacién identificable o de caracter
especial, como datos de salud o genéticos.

e Estudios experimentales con animales: investigaciones que involucren animales para la obtencién de

datos o la verificacion de hipdtesis cientificas.

e Que impliqguen manipulacién de organismos modificados genéticamente (OGM) y agentes bioldgicos:
especialmente en casos que requieran medidas especificas de bioseguridad para su manejo.

El CEID revisa y analiza trabajos de estudiantes, como Trabajos de Fin de Grado (TFG) y Trabajos de Fin de
Master (TFM), asi como proyectos desarrollados por docentes e investigadores de la universidad que traten
cualquiera de los temas mencionados anteriormente. Sin embargo, no tiene competencia sobre trabajos
vinculados al Servicio de Salud de Galicia.

Las solicitudes de evaluacién deben presentarse antes del dia 25 de cada mes para que se incluyan en la
reunién ordinaria del comité del mes siguiente. Tras la revision del proyecto en la reunidn correspondiente,
el CEID emite su informe en un plazo maximo de diez dias habiles. En conjunto, el tiempo total desde la
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presentacion de la solicitud hasta la emision del informe oscila entre 30 y 40 dias, dependiendo de la fecha de
entrega y la programacion de las reuniones.

Mds informacion CEID: https.//www.udc.es/es/ceid/

2.2. Universidad de Santiago de Compostela

Através de su Comité de Bioética de la Universidad de Santiago de Compostela (CBUSC) vela por la supervisién
de diferentes tipos de investigacién, asegurando el cumplimiento de los estandares éticos y las normativas de
bioseguridad, entre los que se encuentran:

e Experimentacién con animales: Garantiza el bienestar de los animales empleados en actividades de
investigacién y docencia, evaluando los proyectos que los involucran desde una perspectiva ética. Esta
tarea es responsabilidad del Comité de Etica en Experimentacién Animal (CEEA).

e Investigacion biomédica en humanos: Examina estudios que involucren participantes humanos o
muestras de origen humano, garantizando el respeto alos derechos de los participantes y el cumplimiento
de las normas éticas.

e Uso de agentes bioldgicos y organismos modificados genéticamente: Analiza investigaciones que
empleen materiales bioldgicos con posibles riesgos, asegurando el cumplimiento de las normativas de
bioseguridad.

e Ciencias basicas, experimentales y de la salud: Supervisa investigaciones en estas areas, promoviendo
la planificacién y ejecucion ética en disciplinas como las ciencias sociales, juridicas y técnicas.

EI CBUSC es responsable de evaluar proyectos académicos e investigaciones realizadas dentro de la Universidad
de Santiago de Compostela. Esto incluye tanto iniciativas desarrolladas por estudiantes, profesores e
investigadores vinculados a la USC, como Trabajos de Fin de Grado (TFG), Trabajos de Fin de Master (TFM)
y otros proyectos relacionados con los programas vy titulaciones de la institucion. Sin embargo, no tiene
competencia para evaluar trabajos vinculados al Servicio de Salud Gallega. Una vez recibida la solicitud de
evaluacion, el comité dispone de un plazo maximo de un mes para emitir el informe correspondiente.

Mas Informacion CBUSC: https://imaisd.usc.es/seccion.asp?i=es&s=-2-26-229



2.3 Universidad de Vigo

El Comité de Etica en la Investigacién (CETIC) de la Universidad de Vigo se encarga de coordinar y promover la
cultura ética en lainvestigacién, velando por el cumplimiento de los principios éticos y las buenas practicas. Para
ello, cuenta con comités especializados que analizan proyectos de investigacion especificos y emiten informes,
favorables o desfavorables, dependiendo de si cumplen con los criterios éticos establecidos, garantizando asi
una adecuada gestion ética en cada ambito.

e Comité de Gestion de Riesgos Bioldgicos (CGRB): Encargado de evaluar investigaciones que involucren
agentes bioldgicos, garantizando la seguridad tanto de las personas implicadas como del entorno.

e Comité de Etica de Experimentacién Animal (CEEA/OH): Dedicado a las investigaciones que implican el
uso de animales, este comité fomenta practicas éticas en la experimentacion y asegura el cumplimiento
de los estandares de bienestar animal.

e Comité de Etica para la Investigacién con Seres Humanos y Medio Ambiente (CEISHMA): Evalta
proyectos que involucran la participacion de seres humanos o que tienen impacto en el medio
ambiente, garantizando un manejo adecuado de los datos personales y sensibles. Es el pertinente para
investigaciones del campo sociosanitario. Es importante sefialar que este comité no revisa propuestas
que pertenecen a la Red Gallega de Comités de Etica de Investigacion del Sergas, respetando asf su
ambito y competencias.

Ademads, Unicamente pueden presentar solicitudes:

* Profesores e investigadores de la Universidad de Vigo que desarrollen proyectos de investigacion con
fines cientificos.

e Doctorandos cuyas tesis precisen la aprobacion de un comité ético, es decir aquellas que involucren
la participacion de seres humanos, el impacto en el medio ambiente o el manejo de datos personales
sensibles.

No pueden presentar para revision aquellos que estén realizando trabajos académicos con fines exclusivamente
docentes, como trabajos de fin de grado o de fin de master.

Cabe destacar que este comité no se encarga de evaluar proyectos que se lleven a cabo en el contexto del
Sergas ni aquellos relacionados con medicamentos o productos sanitarios.

El pleno del CEISHMA se relne en sesiones ordinarias o extraordinarias segun las necesidades. Aunque no se
especifica una frecuencia fija para sus reuniones, puede inferirse de manera indirecta, ya que las resoluciones
de las solicitudes de evaluacion tienen un plazo maximo de tres meses desde su presentacion. Esto sugiere
que el comité organiza sus sesiones en funcion de la carga de trabajo y las necesidades especificas de los casos
a evaluar.

Mads informacion CETIC: https.//www.uvigo.gal/es/investigar/etica-calidad/comites-etica

Mds informacion CEHISMA: https://www.uvigo.gal/es/comite-etica-investigacion-seres-humanos-medio-
ambiente-ceishma
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3. Xunta de Galicia

3.1. Red Gallega de Comités de Etica de la Investigacion:

Su dmbito de actuacién incluye tanto las investigaciones realizadas dentro del sistema de salud gallego como
aquellas externas al mismo que requieran revision ética y se desarrollen en Galicia.

La Red Gallega de Comités de Etica de |a Investigacion incluye el Comité Autondmico de Etica de la Investigaciéon
de Galicia (CEImG) y tres comités territoriales:

* E| Comité Autondmico de Etica de la Investigacién de Galicia (CEIMG), como érgano central, no dirige
directamente a los comités territoriales, ya que estos operan de manera independiente. Sin embargo,
el CEImG se encarga de coordinar, unificar y actualizar los criterios y estdndares éticos en Galicia,
asegurando asi una evaluacion ética consistente y uniforme en toda la comunidad. Ademas, brinda
apoyo a los comités territoriales en la resolucion de casos complejos. Es el Unico encargado de evaluar
ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios

e Los tres comités territoriales estan facultados para evaluar la ética de proyectos de investigacidon
gue involucren a seres humanos, sus datos personales y sus muestras bioldgicas dentro de su ambito
territorial. Es importante mencionar que en el caso de estudios que abarcan mas de una de estas
areas geograficas, la aprobacién de un unico comité es suficiente para validar el proyecto y permitir su
aplicacion en el resto de los territorios implicados.

Comité de Etica de la Investigacion de Santiago-Lugo.
Comité de Etica de la Investigacion de A Corufia-Ferrol.
Comité de Etica de la Investigacion de Pontevedra-Vigo-Ourense.

Todos los comités celebran reuniones plenarias mensuales. El calendario de estas reuniones esta disponible en
la pagina web de la Agencia Gallega de Conocimiento en Salud. Las resoluciones del comité se emiten tras cada
reunion y se comunican a los interesados mediante correo electronico. Si no se recibe ninguna notificacion en
el plazo de una semana después de la reunion, se recomienda contactar con la Secretaria Técnica para aclarar
dudas o resolver posibles problemas en la transmisién de las decisiones.

Mds informacidn Red Gallega de Comités de Etica de la Investigacion: https://acis.sergas.es/cartafol/Redes-de-
Comites-de-Etica-da-Investigacion?idioma=es



3.2. Comités de Etica Asistencial (CEA)

En Galicia, los Comités de Etica Asistencial (CEA) son dérganos consultivos interdisciplinarios encargados de
asesorar sobre conflictos éticos que puedan surgir en la practica clinica dentro de las instituciones sanitarias.
Su principal objetivo es contribuir a mejorar la calidad de la asistencia sanitaria y garantizar la proteccién de los
derechos de los pacientes. Es importante destacar que los CEA no tienen competencia para evaluar trabajos
de investigacion, ya que esta tarea corresponde exclusivamente a los Comités de Etica de la Investigacién (CEI).
En Galicia, existen ocho Comités de Etica Asistencial (CEA), distribuidos de la siguiente manera:

e Siete CEAs asociados a las dreas sanitarias principales:

Area Sanitaria de A Corufia y Cee.

Area Sanitaria de Lugo, A Marifia y Monforte.

Area Sanitaria de Ourense, Verin y O Barco de Valdeorras.
Area Sanitaria de Pontevedra y O Salnés.

Area Sanitaria de Santiago y Barbanza.

Area Sanitaria de Vigo.

Area Sanitaria de Ferrol.

e Un CEA independiente asociado al Hospital Ribera Povisa, en Vigo.

Mads informacion CEAs:https.//www.sergas.es/Bioetica/Obxectivo-funcions-Comites-Etica-Asistencial-Sistema-
Publico-Saude-Galicia?idioma=es

Periodicidad

Ambito que estudian

Institucién Comité Tipos Investigaciones que revisa Plazo respuesta

Xunta de CEImG

Galicia

CEl Santiago-Lugo.
CEl A Corufia-Ferrol.
CEl Pontevedra-Vigo-
Ourense.
Universidad CEID

de A Corufia

Comité de Bioética
de la USC.

Universidad
de Santiago

Universidade [e3Z[SY/:

de Vigo

Estudios con medicamentos*, productos sanitarios”

En sus respectivas zonas evaltan proyectos de
investigacion que involucren a seres humanos, sus datos
personales y sus muestras bioldgicas.

Incluye investigaciones con seres humanos, como
entrevistas, encuestas o pruebas fisicas y psicolégicas;
recoleccion de muestras bioldgicas humanas; uso de
datos personales y sensibles, como datos de salud o
genética; estudios con animales de experimentacion; y el
uso de organismos modificados genéticamente (OGM) y
agentes biologicos que requieren bioseguridad especial
para su manejo.

Revisa estudios biomédicos en humanos, manejo seguro
de agentes bioldgicos y organismos modificados
genéticamente, y también evalda investigaciones en
ciencias basicas, experimentales, sociales y de la salud
Evalia proyectos que incluyen la participacion de seres
humanos o el impacto en el medio ambiente, y asegura el
tratamiento adecuado de datos personales y sensibles

Investigaciones vinculadas al
SERGAS o no.
Investigaciones desarrolladas
en sus areas geograficas,
vinculadas al SERGAS o no.

Evaldan investigaciones dentro
de la universidad, incluyendo
Trabajos de Fin de Grado (TFG)
y Trabajos de Fin de Méster
(TFM), asi como proyectos
desarrollados por profesores e
investigadores o vinculados a
tesis doctorales. No revisa
estudios relacionados con el
SERGAS.

Evalua investigaciones
realizadas dentro de la
universidad por sus profesores,
investigadores o relacionadas
con tesis doctorales. No revisa
Trabajos de Fin de Grado (TFG),
Trabajos de Fin de Master
(TFM), ni estudios vinculados al
SERGAS.

reuniones
Mensuales

Mensuales

Mensuales

Segun
necesidades

Segln
necesidades

10 dias desde la
reunion del comité
10 dias desde la
reunion del comité

30-40 dias desde la
presentacién de la
solicitud

1 mes desde la
presentacion de la
solicitud

3 meses desde la
presentacion de la
solicitud

ANEXO 1. CUADRO RESUMEN COMITES ETICO INVESTIGACION SOCIOSANITARIA
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