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RESUMEN. INTRODUCCION: un sistema de evaluacién ética de las investigaciones en seres humanos es esencial para proteger los derechos
de los participantes. Los desafios impuestos por la pandemia de la COVID-19 para conducir investigaciones éticas que produzcan resultados con
rapidez demuestran la necesidad de fortalecerlo. El objetivo de este estudio fue describir el estado de situacion de los sistemas de evaluacion ética
de las provincias de Argentina y las adaptaciones realizadas por la pandemia. METODOS: se realizé una encuesta a los comités provinciales de
ética en investigacion o reas similares de los ministerios de Salud que ejercen la vigilancia sobre la evaluacion ética de las investigaciones de su
jurisdiccion. RESULTADOS: respondieron 16 de las 17 provincias encuestadas. El 93,7% de los comités provinciales evaltia investigaciones en seres
humanos y tiene procedimientos operativos estandarizados (POE). El 68,7% lleva un registro de los comités de ética en investigacion (CEl) de su
jurisdiccion. Un 75% acredita a los CEl'y un 68,7% los supervisa. El 100% tiene un registro de las investigaciones en salud; en 56,2% de los casos
este registro es publico. Del total, 81,2% realizan actividades de capacitacion. El 100% adapt6 los POE para evaluar estudios sobre la COVID-19.
DISCUSION: los resultados muestran sistemas provinciales consolidados. Se requiere fortalecer la transparencia en la investigacion mediante el
registro publico de las investigaciones. Se identificaron posibilidades de mejora para proponer acciones a futuro.

PALABRAS CLAVE: COVID-19, Revision Etica, Comités de Ftica en Investigacion, Poltica de Investigacion en Salud, Argentina.

ABSTRACT. INTRODUCTION: a research ethics system is essential to protect the rights of research participants. The challenges posed by the
COVID-19 pandemic to conduct research ethically to produce rapid results have demonstrated the need to strengthen this system. The objective
of this study was to describe the state of the research ethics system of the Provinces of Argentina and the adaptations made due to the
pandemic. METHOD: a survey was conducted with provincial research ethics committees or similar areas within the Ministries of Health of the
provinces responsible for the oversight of research ethics review under their jurisdiction. RESULTS: sixteen of the 17 provinces surveyed responded.
93.7% of the provincial committees review human research and have standard operating procedures (SOPs). 68.7% register the research ethics
committees (REC) in their jurisdiction. Seventy-five percent accredit RECs and 68.7% supervise them. 100% have a registry of health research
in the jurisdiction, only 56.2% have public access. 81.2% carry out training activities. 100% adapted the SOPs to evaluate studies on COVID-19.
DISCUSSION: the results show consolidated provincial systems. Transparency in research needs to be strengthened through public registration of
research. Possibilities for improvement were identified to propose future actions.

KEY WORDS: COVID-19; Ethical Review; Fthics Committees Research; Health Research Policy; Argentina.
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SALUD INVESTIGA

INTRODUCCION

La investigacion es esencial para avanzar en la proteccién
y mejora de la salud de la poblacion. Cuando se realizan
investigaciones en seres humanos se requiere del segui-
miento de pautas éticas para garantizar la proteccién de
la seguridad, la integridad, los derechos vy los intereses de
las personas participantes, asi como el valor social y cien-
tifico de las propuestas. Uno de los principales requisitos,
presentes tanto en los documentos internacionales de éti-
ca en investigacion como en la normativa local existente,
para asegurar que las investigaciones en seres humanos
sean éticas es la evaluacién previa y el seguimiento de
todo proyecto por parte de un comité de ética en inves-
tigacion (CEl). Un CEI correctamente conformado garan-
tiza una evaluacion independiente y competente de los
aspectos éticos, cientificos, sociales y operativos de los
proyectos propuestos, destinada a proteger a las personas
contra riesgos de daros vy a facilitar la realizacion de estu-
dios beneficiosos para la sociedad'.

Sin embargo, los CEl no pueden desempefiar sus fun-
ciones de manera eficiente si estas no se enmarcan en
un sistema mas amplio de proteccién de las personas
que participan en investigaciones, que garanticen la vi-
gilancia de la calidad y eficiencia de su trabajo. En este
sentido, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en el
documento Pautas y orientacién operativa para la revision
ética de la investigacion en salud con seres humanos?
establecié como responsabilidad de los gobiernos el es-
tablecimiento de un sistema de revisidn ética de la inves-
tigacion, con el fin de evitar que los CEl queden aislados
0 que no puedan operar de forma correcta. Este enfoque
de sistemas implica la existencia de CEl en distintos nive-
les (provinciales e institucionales, entre otros) que llevan
adelante las evaluaciones de todas las investigaciones en
seres humanos; un marco juridico adecuado que los sus-
tente; la responsabilidad de las autoridades de establecer
un sistema apropiado y sostenible para vigilar la calidad y
efectividad de la evaluacion ética; un registro actualizado
de las investigaciones que se realizan en la jurisdiccion; la
existencia de procedimientos de comunicacién y coopera-
cion entre comités; y la capacitacion de los miembros de
los CEl 'y de los investigadores.

La Direccion de Investigacion en Salud (DIS) del
Ministerio de Salud de la Nacién (MSN) tiene entre
sus competencias la de fortalecer la evaluacion ética
de las investigaciones que realizan los CEl, cuyas
regulacion y vigilancia resultan desiguales entre las
provincias que lo componen, dadas la conformacion
federal del pais y la inexistencia de una ley nacional.
En respuesta a esta situacion, la DIS ha llevado a cabo
diversas acciones con el fin de avanzar en un enfoque
de sistemas de evaluacion ética en el pais, entre ellas
promover la creacién de comités provinciales de ética
en investigacion o &reas similares en los ministerios
de Salud provinciales que ejerzan la vigilancia de la
evaluacion ética; fomentar la correcta conformacion de

CEl en las provincias; y favorecer la armonizacién de los
criterios de evaluacion y la comunicacién entre comités
de distintas jurisdicciones, y actividades de capacitacion
para miembros de CEl e investigadores®4.

La situacion epidemioldgica inédita generada por la
pandemia de la COVID-19 ha puesto a prueba a todo el
sistema de salud, incluidas las actividades de investigacion
en procura de paliar la morbimortalidad causada por esta
enfermedad. Se generaron en todo el mundo investiga-
ciones sobre alternativas terapéuticas y diagndsticas, asi
como estudios de evolucién epidemioldgica y de impacto
social, que siguen en crecimiento permanente. La gran in-
certidumbre y la necesidad urgente de obtener resultados
con rapidez magnifica el desafio habitual de las investi-
gaciones, las cuales deben asegurar su validez cientffica
respetando siempre los principios de la ética durante su
conduccion y consolidar la confianza de la poblacién so-
bre su desarrollo. Si bien este equilibrio implica una tarea
colaborativa de todos los actores involucrados en la activi-
dad (autoridades sanitarias y regulatorias, investigadores
y patrocinadores), la accién coordinada por parte de las
autoridades sanitarias de un sistema de evaluacién ética
de las investigaciones en el pais es una de las condicio-
nes esenciales para alcanzarlo. Este contexto especial de
la pandemia requiere que los CEl no solo aseguren una
revision rigurosa de las investigaciones, sino que también
trabajen en forma consolidada, para detectar tanto sus
fortalezas como los espacios potenciales de mejora.

Por ello, la DIS llevd a cabo una encuesta entre los
comités provinciales de ética en investigaciéon de los mi-
nisterios de Salud de las provincias, con el objetivo de
conocer el estado de situacion actual del sistema de eva-
luacidn ética de las investigaciones de las provincias v las
acciones realizadas para acelerar las evaluaciones de las
investigaciones sobre COVID-19. Se espera que los resul-
tados obtenidos brinden informacion a las jurisdicciones
y permitan orientar politicas a nivel nacional para avanzar
en un sistema adecuado y sostenible de la evaluacion éti-
ca de las investigaciones en seres humanos en todo el
pais y mejorar la respuesta a la pandemia.

METODOS

En el mes de junio de 2020 se concertaron reuniones
virtuales con los referentes de los comités provinciales de
ética en investigacion o areas similares de los ministerios
de Salud provinciales que ejercen la vigilancia sobre la
evaluacion ética de las investigaciones bajo su jurisdiccion,
para explicar el objetivo y la sistematica del trabajo. A
este fin, se les envid una encuesta en linea disefiada
en Google Forms®. La encuesta tenfa tres secciones:
Organizacion general, Funciones y Adaptacion ante la
pandemia de la COVID-19. A su vez, la seccion Funciones
se desagregd en siete puntos: evaluacion y registro
de proyectos de investigacion; registro, acreditacion y
supenvisién de comités de ética de investigacion (CEl);
sanciones; y capacitacién en ética de la investigacion.
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Se gener6 un canal de comunicacion para las dudas
y las sugerencias con los referentes, con dos semanas
de plazo para remitir la informacién (finales de junio de
2020), que se envié como reporte preliminar a los parti-
cipantes para la discusién grupal. Este canal de comunica-
cion se consolidd en una reunién virtual de consenso final
sobre sus resultados y conclusiones (julio de 2020).

RESULTADOS

De las 17 jurisdicciones contactadas, 16 respondieron a
la encuesta en el plazo establecido. A continuacion, se
describe la informacion recabada segun las secciones de
la encuesta.

ORGANIZACION GENERAL

Todas las provincias encuestadas cuentan con un comi-
té provincial de ética en investigacion o area similar que
ejerce el control sobre la evaluacion ética de las investi-
gaciones en seres humanos en su jurisdiccion; en todos
los casos dependen del ministerio de Salud provincial y
se formalizan por actos administrativos (ver Tabla 1). To-
dos cuentan con un reglamento que define su objetivo,
funciones, organizacién y funcionamiento, y 14 de ellos
tienen formalizado dicho proceso mediante un acto admi-
nistrativo. AUn con este panorama de consolidacion, solo
el 56,3% (9/16) cuenta con pagina web propia como
mecanismo publico de comunicacién.

EVALUACION ETICA DE LAS INVESTIGACIONES

El 93,7% de los comités provinciales (15/16) tienen,
ademads, funciones de CEl; y por lo tanto evaltian proyec-
tos de investigacion. El comité de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires (CABA) es el tnico que no evalla y tiene a
su cargo la fiscalizacion de los CEl bajo su jurisdiccion. De
los comités con funciones de CEl, 4 (26,6%) realizan solo
evaluaciones éticas, mientras que los 11 restantes reali-
zan evaluacion ética y metodoldgica. La mayoria de los
comités (93,3%) evalla todo tipo de investigacién rela-
cionada con la salud (ver Gréfico 1).

En el 46,6% de los casos (7/15), los comités provincia-
les actian como instancia Unica de evaluacion de las in-
vestigaciones. El 53,4% restante (8/15) interviene como
segunda instancia de evaluacion. De estos comités, el
75% lo hace en investigaciones de mayor riesgo. Un co-
mité también actia como instancia de recurso apelativo,
y uno a solicitud del CEl. Dos comités provinciales son de
segunda instancia en todos los casos.

Un total de 14 (93,3%) comités provinciales cuentan
con procedimientos operativos estandarizados (POE)
para la evaluacién de protocolos de investigacién. Solo
un comité no cuenta aun con POE y esto se debe a su
reciente conformacién. Entre ellos, el 50% (7/14) tiene
sus POE formalizados mediante un acto administrativo.
Todos los comités aplicaron guias como referencia para su
confeccidn y operativizacién. El 78,6% (11/14) siguié las
Guias operacionales para comités de ética que evaltian

TABLA 1. Comités de ética en investigacion o reas similares de los
ministerios de Salud provinciales.

Provincia  Nombre del comité o area Acto administrativo
de creacion

Buenos Aires Comité de Etica Central Decreto 3385/09

CABA" Comité Central de Ftica Ley 3301/09 y Decreto
en Investigacion 58-MSGU/M

Cordoba  Sistema de Evaluacion, Registro  Ley Provincial 9694 del
y Fiscalizacion de las afo 2009
Investigaciones en Salud

Entre Rios ~ Comité Central de Bioética en Resolucion 101/13 M.S.
la Practica y en la Investigacion
Biomédica

Jujuy Comité Provincial de Ftica de Resolucién 002872 S/18
Investigacion de la Salud

LaPampa  Consejo Provincial de Bioética Resolucién Ministerial

3101/2018

Mendoza  Consejo Provincial de Fticadela  Resolucion Ministerial
Investigacion en Salud - Direccion  2334/10
de Investigacion Ciencia y Técnica

Misiones  Comité de Etica en Investigacion  Resolucién 2086/16

Rio Negro  ProvincialComision Provincial Ley 4947 y Resolucién
de Evaluacion de Proyectos de 2312/2015 del Ministerio
Investigacion en Salud Humana  de Salud

Salta Comision Provincial de Resolucién Ministerial 1
investigaciones Biomédicas 735/2015

SanJuan  Comité de Ftica en Resolucion
Investigacion Provincial 0131-SESP-2006

SanLuis  Comité Provincial de Ftica Resolucién Ministerial
de la Investigacién 156/2019

Santa Cruz ~ Comité Central de Ftica en Resolucion 0098/2016
Investigaciones en Salud

SantaFe  Comité Provincial Resolucién Ministerio
de Bioética de Salud N.° 1084/11

Santiago  Comité Institucional de Etica Decreto 1489/05

del Estero  de Investigacion en Salud

Tucumdn  Direccion de Investigacion en Salud Resolucion 190/2017

CABA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

GRAFICO 1. Tipo de investigaciones que evaltian los comités
provinciales en porcentaje, Argentina, 2020.
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investigacion biomédica de la OMS® y el 100% siguid la
Gufa para investigaciones con seres humanos del MSN'.

REGISTRO DE CEI

El 68,7% (11/16) de los comités provinciales lleva un
registro sobre la existencia de los CEl de su jurisdiccion,
aunque dos comités no llevan registro por ser los tnicos
CEl de su provincia. En estos registros se relevan tanto CEl
publicos como privados y, en menor medida, tres comités
registran CEl de otras jurisdicciones (ver Tabla 2).

En siete comités provinciales (43,7%) el registro de
los CEl es publico, y solo en cinco casos esta informacion
estd disponible en sitios de consulta abierta o péginas
web publicas. Un total de seis provincias (37,5%) exigen
la inscripcién de los CEl en el Registro Nacional de Investi-
gaciones en Salud (ReNIS)®.

ACREDITACION DE CEl

El 75% (12/16) de los comités provinciales cumple fun-
ciones de acreditacion de los CEl de la provincia. Estas
funciones se entienden como el proceso por el cual algin
organismo del Estado provincial certifica que el CEl estd
constituido y funciona conforme a la normativa vigente.
Estos 12 comités provinciales informan sobre la existencia
de POE de acreditacion, aunque solo siete (58,3%) tiene
formalizado dicho proceso mediante un acto administrati-
vo. La actividad de acreditacion que realizan abarca los CEl
publicos en todos los casos y los CEl privados en 11 pro-
vincias. En nueve jurisdicciones se exige que los CEl estén
vinculados a una institucidn. Todas las jurisdicciones utilizan
las Guias operacionales para comités de ética que evaltian
investigacion biomédica de la OMS y la Gufa para investi-
gaciones con seres humanos del MSN para establecer los
requisitos de acreditacion del CEl (ver Gréfico 2).

Con respecto al tiempo de vigencia de las acreditaciones
otorgadas, en seis de estos 12 comités (50%) es de tres
afos, en otros tres (25%) se extiende por dos afios y, en
dos comités, por cuatro y cinco afios, respectivamente. Solo
un comité provincial (Entre Rios) acredita también a algiin
comité fuera de su provincia. En la actualidad, suman 205
CEl acreditados en las distintas jurisdicciones (ver Tabla 3).

SUPERVISION DE CEI
En 11 jurisdicciones (68,7%), el comité provincial super-
visa a los CEl de la provincia y se lo considera como un
proceso por el cual se audita el funcionamiento real de es-
tos. En 10 de estas 11 jurisdicciones (90,9%), los comités
provinciales refieren tener POE para el proceso de supervi-
sién y, en cinco de ellos (45,4%), dicho mecanismo esta
formalizado mediante un acto administrativo. En todos los
casos, los comités provinciales consideraron las directivas
de la Guia para investigaciones con seres humanos del
MSN para el proceso de supenvision (ver Gréfico 3).
Asimismo, se describen el seguimiento cronolégico de
la acreditacion (que predomina con un 80% de los casos)
y el seguimiento por comunicados o denuncias (40%)

TABLA 2. Niimero de comités de ética en investigacion publicos y
privados registrados por comité provincial.

Comité provincial ~ Publicos Privados  Total
Buenos Aires 23 50 73
CABA 24 41 65
(Cérdoba 4 20 24
Entre Rios 9 5 14
La Pampa 3 1 4
Mendoza 4 4 8
Misiones 2 0 2
Rio Negro 1 0 1
Salta 6 0 6
San Luis 1 0 1
San Juan' 0 0 0
Santa Fe 6 13 19
Santa Cruz! 0 0 0
Total 83 134 217

*CABA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
tEl comité provincial es el tnico CEl de la jurisdiccion

como los factores principales que generan el inicio de
un proceso de supervision. La cantidad de supervisiones
realizadas oscila entre dos y hasta 15 por afio, seguin la
cantidad de CEI de la jurisdiccién.

SANCIONES A CEI

Con relacion a la aplicacién de sanciones, solo siete
(43,7%) comités provinciales estan facultados para ejecutar
esta funcion. Las sanciones que pueden aplicar son la des-
acreditacion del CEl (100%), la suspension del CEl (5/7),
multas (1/7) y medidas correctivas y preventivas (1/7).

REGISTRO DE INVESTIGACIONES

En todas las jurisdicciones se lleva un registro de las in-
vestigaciones en salud, ya sea en un registro propio de
la jurisdiccion o mediante la solicitud de la inclusion de
las investigaciones en el ReNIS. En todos los casos re-
gistran estudios experimentales, observacionales, y de
las ciencias sociales y humanas relacionadas con la sa-
lud. El 43,7% (7/16) de los comités exige el registro de
las investigaciones en el ReNIS. En nueve jurisdicciones
(56,2%), el registro de investigaciones es publico, y seis
de ellas cuentan con una pégina web de consulta.

La responsabilidad de carga de datos en los registros se
le designa al investigador principal y al comité provincial o
al rea de investigacion provincial en un 50% de los ca-
sos, al CEl en 35,7% vy al patrocinador en un 7%.

CAPACITACION EN ETICA DE LA INVESTIGACION

En cuanto a las actividades de capacitacion, 13 comités
(81,2%) llevan adelante estos procesos. Los principales
destinatarios de estos programas de capacitacion son los
miembros de los CE|, los investigadores y los agentes de
salud, y, en menor medida, las instituciones académicas y
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GRAFICO 2. Documentos y requisitos solicitados para el proceso de acreditacién del comité de ética en investigacion en porcentaje, Argentina, 2020.

Infraestructura (edilicia y comunicacional)
Reglamento interno

Declaracion de conflicto de interés de los miembros
Mecanismo de contacto

Datos del responsable

Procedimientos de monitoreo ético

Aval del responsable de la institucion

Acto administrativo de creacion

Capacitacion en ética de investigacion de los miembros
CV" de los miembros

Listado de miembros

POEs!

Documento de creacion del CEI*

Documentos y requisitos

10

20 30 40 50 60 70 80

%

90 100

*CV: curriculum vitae, tPOE: procedimientos operativos estandarizados, $CEI: comité de ética en investigacion

TABLA 3. Niimero de comités de ética en investigacion acreditados
por comités provinciales con proceso de acreditacion.

Jurisdiccion N° de CEl acreditados
Buenos Aires 73
CABA 65
Cérdoba 24
Entre Rios 9
La Pampa 3
Mendoza 8
Misiones 2
Rio Negro 1
San Juan' 0
San Luis 1
Santa Cruz! 0
Santa Fe 19
Total 205

*CABA: Ciudad Autonoma de Buenos Aires
1EI comité provincial es el tinico CEl de la jurisdiccion

miembros de la comunidad. La periodicidad de las capa-
citaciones es anual en cuatro jurisdicciones, adaptadas a
demanda en nueve y mensual en una. El 75% de las ca-
pacitaciones brindadas incluyen una evaluacién final apro-
batoria. Las modalidades de capacitacion mas frecuentes
son charlas abiertas, por grupos definidos a demanda, por
modalidad virtual y en conjunto con cétedras universitarias.

ADAPTACION A LA PANDEMIA DE LA COVID-19

Hasta el cierre de la encuesta (julio de 2020), 11 jurisdic-
ciones (68,7%) habfan recibido proyectos de investigacién
relacionados a la temética COVID-19. Todos los comités
provinciales adaptaron los POE para evaluar este tipo de
trabajos. Asimismo, 10 comités (62,5%) establecieron re-
comendaciones y pautas para realizar una evaluacion ética
acelerada, entendida como una actuacion donde se pre-
servan las consideraciones éticas de forma rigurosa pero
ejecutadas en plazos breves, aunque solo 3 jurisdiccio-
nes reflejaron estas adaptaciones en sus procedimientos

GRAFICO 3. Procedimientos que llevan a cabo los comités provinciales
para el proceso de supervision en porcentaje, Argentina, 2020.
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mediante un acto administrativo formal. En relacién con
la presentacion de estudios multicéntricos, cinco comités
provinciales hicieron adaptaciones especiales para evaluar
este tipo de propuestas, entre ellas la evaluacion centrali-
zada por el comité provincial, la evaluacién por un CEl pu-
blico y un CEl privado con validez para el resto de CEl de
la provincia y, un mecanismo de consulta para los CEl de
la jurisdiccion que evaltian el mismo protocolo.

Sobre el total de las jurisdicciones, 11 de ellas (68,7%)
establecieron algiin procedimiento adicional para mejorar
la comunicacion (registros, presentaciones, consultas) por
medios electronicos, cuyo objetivo principal era mejorar el
contacto con los investigadores y/o patrocinadores (9/11),
con los CEl de la jurisdiccién (6/11) y con la DIS (3/11).

En cuanto a las condiciones de los registros, tres juris-
dicciones (18,7%) hicieron adaptaciones particulares so-
bre la temética COVID-19, y dos de las 16 jurisdicciones
(12,5%) refieren haber establecido procedimientos espe-
ciales para el asesoramiento a los CEl u otros organismos
de la jurisdiccién.

Al cierre de la encuesta, se realizd una consulta
de apreciacién sobre la importancia de disefiar un
observatorio comun para el seguimiento de los estudios
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relacionados con COVID-19 presentados a evaluacion ante
los CEl de las provincias. El 93,3% de los encuestados
opind que serfa “muy necesario” o “una buena idea”, y
un 87,5% (14/16) se mostrd dispuesto a colaborar de
manera activa en dicha iniciativa.

DISCUSION

Los resultados de este relevamiento, planteado de mane-
ra participativa y colaborativa con las jurisdicciones, mues-
tran una red amplia de comités de ética en investigacion
dependientes de los ministerios de Salud provinciales,
formalizados a través de sus normativas de creacién -en
muchos casos con rango de ley provincial- asi como pro-
cesos consolidados en relacion con la reglamentacion in-
terna y de funcionamiento. A partir de 2009, se observa
un aumento en la creacién de estas éreas y la vigilancia
sobre las evaluaciones éticas de las investigaciones en se-
res humanos comienza a incorporarse como politica de
las autoridades sanitarias. Este proceso también fue esti-
mulado y acompariado por las acciones llevadas adelante
por la DIS, mediante las actividades de salud publica del
Proyecto de funciones esenciales y programas de salud
publica (FESP) que impulsaron, desde 2014, la creacién
de los comités provinciales de ética en investigacion y el
fortalecimiento de su gestiéon a través de la acreditacion
y supervision de los CEl publicos y privados en su pro-
pio dmbito®. Asimismo, es importante destacar que, aun
cuando en Argentina no existe una ley de alcance na-
cional sobre las funciones y vigilancia de los CEl, la re-
glamentacion de todos los comités provinciales, y de los
POE de los CEl bajo sus jurisdicciones, se basa en la Guia
de investigacidn en seres humanos aprobada por reso-
lucién del MSN, lo que indica la importancia del rol de
rectorfa del organismo en la materia.

Sobre los resultados del estudio, se observa que to-
dos los comités provinciales cumplen funciones de CEl,
a excepcién del comité de CABA, que ha descentraliza-
do la evaluacion en los CEl institucionales y cumple un
rol de vigilancia sobre su funcionamiento. Actéian en pri-
mera o segunda instancia y su tarea abarca de manera
sistematica la evaluacion de toda la investigacion en se-
res humanos relacionada con la salud, e incluye diversos
campos de estudio y no solo la investigacion biomédica,
en concordancia con los lineamientos de los documentos
internacionales de ética en investigacion’. Por otro lado,
aun cuando la totalidad de los comités provinciales cuen-
ta con POE de evaluacion, solo la mitad los ha aprobado
mediante un acto administrativo. A fin de formalizar y dar
transparencia a las evaluaciones que realizan los comités,
resulta necesario promover su validacion a través de un
acto de la autoridad sanitaria competente.

La mayoria de los comités lleva un registro de los CEl
de su jurisdiccién, aunque menos de la mitad dan acceso
publico a este y también menos de la mitad exige su
inscripcién en el ReNIS. A fin de brindar acceso a los
investigadores y a la comunidad en general a informacién

actualizada sobre los CEl, y facilitar la realizacion de
investigaciones en las jurisdicciones, es necesario
promover su inclusion en registros de acceso publico.
Ademds, se requiere fortalecer la inscripcién de los CEl en
el ReNIS para llevar un registro nacional centralizado de
los CEI que operan en el pais.

Una situacion similar se presenta con el registro de las
investigaciones. Si bien todas las provincias llevan un re-
gistro (que incluyen proyectos experimentales, observa-
cionales o de enfoque en ciencias sociales), solo en seis
existe publicidad a través de una péagina web de consulta.
Apenas siete comités exigen a los investigadores el re-
gistro de las investigaciones en el ReNIS. Este punto es
una debilidad de los procesos. La importancia de llevar
un registro nacional de las investigaciones en salud resulta
esencial para dar a conocer y transparentar la informacion
de las investigaciones que se realizan en el pais. De esta
manera, se evita la duplicacion de investigaciones y, en
consecuencia, la exposicion innecesaria de las personas a
investigaciones duplicadas.

En relacion con la acreditacion de los CEIl de la jurisdic-
cion, la mayoria de los comités provinciales (12) realiza
esta tarea, siguiendo POE especificos basados en la Guia
para investigacion en seres humanos del MSN, lo que
asegura uniformidad en la conformacion y funciones de
los CEl. En todos los casos, las acreditaciones tienen defi-
nidas un perfodo de validez, lo que asegura una vigilancia
continua de las actividades de los CEl por parte de los
comités provinciales. En 11 jurisdicciones, el comité pro-
vincial también ejerce la supervision de los CEl en base
a los requisitos de la Gufa. Cabe destacar que, segiin un
relevamiento realizado por la DIS en el afio 20173, nueve
comités provinciales contaban con un proceso de acredi-
tacion de CEl, lo que demuestra un avance en el desa-
rrollo de procesos de vigilancia de la evaluacion ética por
parte de las &reas ministeriales.

Las actividades de capacitacion en ética en investiga-
cion constituyen una tarea importante de la mayoria de
los comités provinciales, dirigidas sobre todo a miembros
de los CEl e investigadores. Es importante sefalar que es-
tas actividades se realizan de forma periodica e integran
diferentes modalidades pedagogicas y organizativas adap-
tadas a la demanda local. De esta manera, se ofrece for-
macién y actualizacion permanente en la tematica, lo que
redunda en el fortalecimiento de la evaluacién ética y en
la realizacion de investigaciones éticas y de calidad.

En cuanto a la adaptacion de procesos ante la pande-
mia, todos los comités provinciales adaptaron sus POE
para evaluar las investigaciones sobre COVID-19 vy los
adecuaron para realizar evaluaciones aceleradas, ademés
de incorporar los medios electrénicos para las comunica-
ciones y tareas del comité. Cabria concluir que las Pautas
éticas y operativas para la evaluacion acelerada de investi-
gaciones relacionadas con COVID-19 del MSN cumplieron
su objetivo de orientar a los CEl y a las autoridades sanita-
rias para realizar esta tarea®.
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En el marco de la pandemia, también surgié la necesidad
de establecer un canal de comunicacion frecuente entre
los comités provinciales para compartir las presentacio-
nes realizadas en las jurisdicciones, en particular de los
estudios multicéntricos, a fin de intercambiar opiniones
e inquietudes que acorten los tiempos de evaluacion.
Como resultado del proceso, se elaboro la iniciativa del
Observatorio de Investigaciones COVID-19, disponible al
publico desde julio de 2020 en la pagina web de las DIS?,
con actualizacién semanal mediante el aporte de infor-
macion de todos los comités provinciales, a los que se
suman las investigaciones registradas en el Ministerio de
Ciencia, Tecnologfa e Innovacion, hospitales nacionales y
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologfa Médica, para dar respuesta a una necesidad
planteada por la gran mayoria de los participantes.

Por ultimo, resulta alentador encontrar sistemas de eva-
luacién ética de las investigaciones en seres humanos

consolidados en la mayoria de las provincias. Aun resta
el desafio de promover el desarrollo de estos sistemas en
las provincias que no cuentan con dreas ministeriales que
ejerzan la vigilancia de la evaluacion ética para asegurar la
proteccidn de los derechos de los participantes de las in-
vestigaciones en todo el territorio del pafs. Por otro lado,
los desafios impuestos por la pandemia han permitido
identificar oportunidades de mejora en la comunicacion
entre jurisdicciones, la posibilidad de coordinacién de las
evaluaciones -en especial de estudios multicéntricos- y
han demostrado la necesidad de contar con un registro
nacional de investigaciones para fomentar la trasparencia
y la toma de decisiones basada en la evidencia. En Ultima
instancia, han puesto de relieve la importancia de contar
con un sistema de ética de la investigacion robusto que
asegure la evaluacion, seguimiento y registro de todas las
investigaciones en seres humanos para fomentar la rea-
lizacién de investigaciones éticas, social y cientfficamente
valiosas que redunden en beneficio para toda la poblacion.
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