Recomendaciones para la documentacion del proceso
de latoma del consentimiento informado para la
participacion en investigacion clinica durante la

pandemia de COVID-19

La pandemia de SARS-CoV-2 nos enfrenta con la necesidad de adaptar los mecanismos
habituales de toma de consentimiento informado para la participacion en una
investigacion clinica. Debido al aislamiento en el que se encuentran los pacientes con
COVID-19, puede resultar desafiante realizar un proceso de consentimiento informado
en las condiciones usuales. Es importante tener en cuenta que el proceso se disefie
acorde a la situacion de los afectados y enfatizar sobre la diferencia entre investigacion
y atencion médica.

En particular, y con el fin de evitar el contagio y la diseminacién de la enfermedad, se
requieren tomar recaudos especiales para el proceso del consentimiento informado. Por
ejemplo, contactar a los potenciales participantes por llamadas telefénicas o
videollamadas, registrar los consentimientos por medios audiovisuales o fotografias
digitales, obtener consentimientos verbales y asiento en la historia clinica de los detalles
del proceso, entre otros.

En base a la experiencia de estudios ya aprobados por comités de ética en investigacion
(CEl) y a documentos de recomendacion del Ministerio de Salud (1), OPS(2) y otras
autoridades regulatorias, como la FDA(3) y la EMA(4), se realizan las siguientes
recomendaciones para la documentacion de la obtencion del consentimiento informado
de pacientes COVID-19 hospitalizados y aislados, asi como recomendaciones para el
dictamen del CEI interviniente sobre los procedimientos propuestos por los
investigadores.

Estas recomendaciones son de caracter excepcional y rigen mientras dure la
declaracién de la emergencia sanitaria establecida por el Decreto N° 260/2020

1. Cémo realizar el proceso de consentimiento informado

Para la toma del consentimiento informado el investigador principal o un subinvestigador
debidamente delegado le brinda al paciente la informacion del estudio y da respuesta a
las preguntas que el paciente pueda tener. Este proceso puede realizarse
presencialmente o a través de videollamada o llamada telefonica. Se entrega la hoja de
informacion al paciente (de ser posible se la envia por medios electronicos) y ésta queda
en su poder. Debido a las circunstancias del aislamiento se le debe ofrecer al paciente
la posibilidad de contactar a algtn familiar o apoyo para que participe del proceso de
consentimiento informado mediante videollamada o llamada telefonica.
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Si el paciente acepta participar, se obtiene su consentimiento y se documenta su
declaracion de voluntad.

2. CoOmo documentar la obtencion del consentimiento informado

Dada la imposibilidad de realizar el proceso de consentimiento por los mecanismos
habituales se surgieren los siguientes métodos:

e Firma del formulario y resguardo del papel: Se obtiene el consentimiento
informado del participante y se documenta mediante su firma en el documento,
previamente suscripto por el investigador principal o delegado. Teniendo en cuenta
que el formulario en papel es una fuente potencial de contagio, se recomienda
resguardarlo una vez firmado en un folio plastico transparente. Al salir de la
habitacion se coloca el mismo en un sobre secundario por un periodo de 72 horas.
Después de este tiempo se retira del sobre secundario, se limpia con alcohol el folio
plastico y se archiva el ejemplar en la carpeta regulatoria del estudio o en la historia
clinica del paciente. Se registra en la historia clinica todo el proceso.

e Firma diferida: Se obtiene el consentimiento verbal del participante y se registra
detalladamente el proceso en la historia clinica. De ser posible se graba el proceso
y se archiva la grabacion en la carpeta regulatoria del estudio. Cuando el
participante sale del aislamiento, el investigador principal o el delegado procede a
obtener la firma del documento de consentimiento informado. Se firma con fecha
actual y se indica en el formulario la fecha en la que el participante dio su
consentimiento verbal. Se deja documentado en la historia clinica todo el proceso y
finalmente se le entrega al participante una copia firmada del documento de
consentimiento.

e Por fotografias: Se obtiene el consentimiento y se documenta mediante la firma
del formulario previamente suscripto por el investigador principal o delegado que le
es entregado al participante en la sala. Se obtiene una foto del formulario firmado
la que es enviada por el participante por medios electronicos al investigador o
delegado. La fotografia se archiva en la carpeta regulatoria del estudio y se deja
asentado en la historia clinica todo el proceso de consentimie.to informado
indicando que la fotografia archivada se corresponde con la hoja firmada. La copia
firmada quedara en la sala y podra ser retirada una vez que el participante sea dado
de alta si se toman los recaudos de seguridad necesarios (resguardo de la hoja por
72hs).

e A través de testigos: Se obtiene el consentimiento verbal del participante en
presencia de un testigo ajeno al equipo del estudio. Fuera de la sala de internacion,
el investigador principal y el testigo firman el formulario del consentimiento
informado. Este consentimiento parcialmente firmado es agregado a los archivos
del estudio. En la historia clinica, se registra en detalle el proceso de obtencién del
consentimiento verbal. Al alta, el participante firma el formulario de consentimiento
informado que fuera inicialmente firmado por el investigador y el testigo. Se le
entrega al participante dicho consentimiento y se registra esto ultimo en la historia
clinica.
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3. Pacientes COVID-19 hospitalizados que no puedan dar su consentimiento

En el caso que el paciente no se encuentre en condiciones para consentir, el
consentimiento podra ser obtenido de un representante legal, apoyo,
coényuge/conviviente o familiar. En estos casos el proceso de consentimiento informado
se realiza por videollamada o llamada telefénica y se envia el documento de
consentimiento informado por medios electrénicos y por correo postal 0 mensajeria.

Luego de brindar la informacion y dar respuesta a las preguntas, se obtiene el
consentimiento verbal a través del representante/apoyo/familiar quien confirma la
participacién en la investigaciébn por medio electrénico al investigador principal o
subinvestigador.

La documentacion del proceso se formaliza mediante la firma del formulario en papel
recibido por correo/mensajeria, el que debera ser retirado una vez firmado para ser
agregado a los archivos del protocolo. Todo el proceso realizado se detalla en la historia
clinica del paciente.

Tan pronto como el participante recupere sus facultades para otorgar el consentimiento,
se le debe informar acerca de la investigacién y solicitar su consentimiento en las formas
previstas en el punto anterior antes de continuar con cualquier procedimiento de la
investigacion.

4, Excepcion al consentimiento

Si la investigacion establece la inclusion de participantes que puedan estar en situacion
de emergencia con grave peligro para la salud o vida del paciente, y en el caso que
éstos no pudieran dar el consentimiento por si o0 a través de sus
representantes/apoyos/familiares/allegado, el investigador puede prescindir del
consentimiento informado si su actuacion es urgente. Esta situacion es excepcional y
debe asentarse en la historia clinica del paciente, fundamentando los motivos por los
cuales no pudo obtenerse y las medidas adoptadas. Tan pronto sea posible, debera
obtenerse el consentimiento informado del participante o de su
representante/apoyo/familiar/allegado en las formas descriptas anteriormente.

5. Recomendacion para el Dictamen del Comité de Etica en Investigacion (CEl)

Los procedimientos para la toma de consentimiento informado propuestos deben estar
incluidos en los protocolos de investigacion y requieren de evaluacion y aprobacion del
CEl. El dictamen del CEI debe indicar explicitamente la aprobacion del procedimiento
alternativo propuesto.

En el caso de investigaciones que prevean la inclusion de participantes que no se
encuentren en condiciones de consentir, el CEl interviniente, mediante su evaluacion,
debera asegurar el cumplimiento de los principios éticos enunciados en los documentos
internacionales, en normativas y/o politica nacional consecuentes con esos principios,
de manera rigurosa, considerando al mismo tiempo las circunstancias de la emergencia
sanitaria. Las garantias éticas deben ser mayores en situaciones de emergencia, no
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menores que en las situaciones ordinarias. Ademas, los CEIl deben asegurar que los
participantes se seleccionan de forma justa cuando se prioriza o excluye a determinado
grupo sobre otro y se proporciona una justificaciébn publica y transparente adecuada
para dicha decision.

En lo especifico, el CEI debera justificar la inclusién de participantes impedidos de
consentir en un estudio de manera explicita en su dictamen de aprobacion. Es decir que
debera detallar la relevancia de la inclusion de los pacientes en cuestion, los motivos
por los cuales el consentimiento no podria obtenerse, y la evaluacién del riesgo-
beneficio involucrado.
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