MEDIDAS EN MATERIA DE INVESTIGACI['IN SANITARIA
PARA LA RECOGIDA DE MUESTRAS BIOLOGICAS
DURANTE LA COVID-19

La actual situacién de crisis sanitaria ocasionada por la infeccion COVID-19 conllevé cambios en materia
de investigacion clinica en relacién con la nueva forma de gestionar la obtencion de los consentimientos
informados (Cl) por parte de los biobancos. Los biobancos, ante esta situacion de pandemia, tuvieron que
replantear el procedimiento a emplear para la inclusién de muestras y la obtencion del consentimiento
informado, ante la enorme demanda de almacenamiento urgente de muestras y la gran cantidad de
proyectos de investigacion sobre la COVID-19, que en su gran mayoria requieren para su realizacién de
muestras de sujetos infectados o hayan superado la infeccién COVID-19.

Galicia, fue la inica comunidad auténoma que contemplé de forma especifica la gestion del
consentimiento informado por parte de los biobancos gallegos durante el periodo de emergencia
sanitaria a través de la Orden de 2 de abril de 2020 por la que se aprueban medidas en materia de
investigacion sanitaria en los centros del Sistema publico de salud de Galicia durante el periodo que dure
la emergencia sanitaria por la COVID-19 (clic AQUI), tal como se recoge en el Informe de "Gestién por los
biobancos de la RNBB de la obtencion de los consentimientos informados ante la pandemia para
investigacion sobre el SARS-CoV-2 y la enfermedad COVID-19" de la Red Nacional de

Biobancos (clic AQUI)

Orden de 2 de abril de 2020 por la que se aprueban medidas en materia de investigacion sanitaria en
los centros del Sistema publico de salud de Galicia durante el periodo que dure la emergencia sanitaria
por laCOVID-19.

"Quinto. Muestras bioldgicas de pacientes COVID-19 y Red de biobancos de Galicia

Al amparo del articulo 1 de la Ley organica 3/1986, de 14 de abril , de medidas especiales en materia de
salud publica, todas o alguna de las muestras bioldgicas de origen humano obtenidas con fines asistencias
o de diagnéstico de pacientes COVID-19 en los centros del Sistema publico de salud de Galicia tarde-
noche conservadas provisionalmente de acuerdo con la organizacién de cada centro en los
correspondientes biobancos integrados en las estructuras del Servicio Gallego de Salud de cada area
sanitario, y sin perjuicio de la obtencion y recogida de muestras para estudios/ensayos de investigacion
concretos en que se prevean otros regimenes distintos de acuerdo con la normativa de aplicacién en el
ambito de la investigacion biomédica.

No obstante, se requerird siempre el correspondiente consentimiento para que las muestras obtenidas
con fines asistenciales sean integradas definitivamente en régimen de biobanco con fines de
investigacion.

Dada la situacion de emergencia sanitaria, se podran recoger las muestras sin lo dicho consentimiento,
quedando transitoriamente incorporadas en un archivo asistencial a la espera de conseguir el
correspondiente consentimiento cuando la situacién asi lo posibilite.

Las muestras podran recibir un tratamiento previo adecuado para su incorporacién al biobanco, siempre
que eso no suponga recoger mayor cantidad de muestra ni comprometer el fin primario asistencial de su
obtencion.

Si no se consigue el consentimiento para lo biobanco, las dito muestras quedarian simplemente
integradas en el archivo histérico asistencial del centro sanitario o lo que se disponga en la normativa
aplicable.

En cualquiera caso, se intentara cuando las circunstancias asi lo permitan ir solicitando los
correspondientes consentimientos necesarios para la obtencién y cesién de las muestras para fines de
investigacion sanitaria.

El Servicio Gallego de Salud, a través de sus estructuras de investigacion, podra adoptar medidas de
apoyo para la catalogacién, conservacion o trasponerte de las muestras biolégicas de pacientes COVID-


https://acis.sergas.es/cartafol/Normativa-en-coronavirus
https://redbiobancos.es/noticias/informe-de-actualizacion-para-la-obtencion-de-consentimientos-informados-sobre-covid-19/

19."



