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RESUMEN. La incorporacion al Codigo Civil y Comercial de la Nacion del requerimiento de evaluacion de toda investigacidn en seres humanos
por un Comité de Etica en Investigacion (CEl) acreditado, junto a las acciones de la Direccion de Investigacion en Salud (DIS) para fortalecer la
regulacién y vigilancia de los CEl por parte de las autoridades sanitarias de las provincias, originaron una serie de intervenciones de la Direccién
de Investigacion, Ciencia y Técnica (DICyT) del Ministerio de Salud de la Provincia de Mendoza. El objetivo del presente articulo es describir las
intervenciones ejecutadas para la acreditacion y regulacion de los CEl de Mendoza mediante un trabajo colaborativo con la DIS.
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ABSTRACT. As the National Civil and Commercial Code incorporated the requirement that all research on human beings must be reviewed
by an accredited Research Ethics Committee (REC), and the Directorate of Health Research (DIS) took actions to strengthen the regulation
and surveillance of RECs by provincial health authorities, a series of interventions were introduced by the Directorate of Research, Science
and Technology (DICyT) of the Ministry of Health of the Province of Mendoza. The aim of this article is to describe the interventions

implemented for the accreditation and regulation of RECs in Mendoza through a collaborative work carried out with the DIS.
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INTRODUCCION

La investigacion en salud humana es una actividad necesaria
para hallar nuevo conocimiento y asf dar respuestas en la
enfermedad, mejorar la calidad de vida de los individuos y
proteger la salud en general'. Sin embargo, si la investigacién
involucra seres humanos, este objetivo principal de generar
nuevos conocimientos nunca debe tener primacia sobre
los derechos y los intereses de la persona que participa
en la actividad?. Uno de los requisitos esenciales para
garantizar este principio es que un Comité de Ftica de la
Investigacion (CEl) evallie previamente todas las investiga-
ciones efectuadas en seres humanos. Los CEl, organismos
independientes del patrocinador de la investigacion y del
investigador, deben proporcionar una garantia ptblica de
la proteccion de los derechos, la dignidad, la seguridad y
el bienestar de los participantes durante el estudio®. Esta
funcién se realiza a través del andlisis y revision del pro-
tocolo, del proceso de consentimiento informado, de las

caracteristicas del centro de investigacion y de la idoneidad
del investigador responsable, asi como mediante el segui-
miento continuo del estudio.

Varios documentos internacionales y normativas nacio-
nales han establecido regulaciones y esténdares para la
correcta composicion y funcionamiento de los CEl, a fin
de llevar a cabo una evaluacién ética y cientifica rigurosa
de la investigacion en salud humana*®. En 2015 entrd en
vigencia el nuevo Codigo Civil y Comercial de la Nacién
(CCQO), que incorpora los articulos 58 y 59 en pos de
proteger los derechos personalisimos de los participantes
de una investigacion. Alli se definen los requisitos minimos
para la conduccion de investigacion en seres humanos y
del consentimiento informado para la participacion, res-
pectivamente. Entre otras cosas, se exige “contar con la
aprobacion previa de un comité acreditado de evaluacion
de ética en la investigacion". Esto origind un nuevo marco
legal de aspectos que, si bien estaban regulados por normas
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y disposiciones de menor jerarquia®, ahora encuentran en
el CCC una nueva dimension de alcance nacional y con
fuerza de ley.

Paralelamente, la Direccion de Investigacion para la Salud
(DIS) junto al proyecto de Funciones Esenciales de Salud
Publica (FESP) implementd en 2012 un plan estratégico de
gestion de Actividades de Salud Publica (ASP). En 2016, en
el marco de lo establecido por el CCC sobre la investigacion
en seres humanos, la DIS incorpord la ASP 6, que apuntd a
fortalecer la regulacién y vigilancia de los CEl por parte de
las autoridades sanitarias provinciales. Surgfa asf una norma-
tiva que les otorgaba la responsabilidad de la acreditacion
y supervision de los CEl publicos y privados en el dmbito
provincial®. Mediante esta accion, la DIS buscé fomentar la
creacion de normativas provinciales que regularan el proceso
por el cual la autoridad sanitaria certifica y supervisa que la
composicién y funcionamiento de los CEl locales cumpla
las pautas internacionales sobre ética en investigacion vy la
correspondiente normativa nacional y provincial.

Con la incorporacion en el CCC y el estimulo de la ASP 6
mediante el cumplimiento de sus metas, la investigacion en
salud humana adquirié un caracter nacional que promovié de
manera sustancial la generacién de marcos regulatorios en el
nivel nacional y provincial. El Ministerio de Salud, Desarrollo
Social y Deportes de Mendoza (MSDSyD), a través de la
Direccion de Investigacion, Ciencia y Técnica (DICyT), fue
ejecutando las distintas metas que establecia el programa
FESP, definiendo y promulgando un marco normativo para
regular la investigacién en salud humana en el dambito de la
provincia'®'2. Este articulo busca describir las intervenciones
ejecutadas en este marco para la acreditacion y regulacion
de los CEl locales.

EL PROCESO DE ACREDITACION DE CEI EN MENDOZA
Con el desafio de elaborar un marco legal y administrativo
que contemplara los aspectos ligados al funcionamiento
de los CEl, y que a su vez los jerarquizara institucional-
mente, la DICyT elaboré una propuesta normativa para las
autoridades del MSDSyD a fin de regular la acreditacién,
funcionamiento y supervision de los CEl en Mendoza.
Para el desarrollo de la propuesta la DICyT cont6 con la
cooperacion técnica de la DIS, que colabord con capacita-
ciones, asesoramiento y los aportes de referentes locales
de ética en investigacion. Asimismo, se dio participacién
a los miembros de CEl locales, quienes manifestaron las
fortalezas y debilidades del funcionamiento de los CEl.
Luego de las reuniones mantenidas se redacté un borrador,
que contempl la normativa existente y la nueva propuesta.
A continuacion se presentd una propuesta consolidada
a las autoridades del MSDSyD, que también aportaron
su vision. Finalmente, en julio de 2017 se promulgd la
Resolucién 1252/17'3, que establecié el procedimiento
de acreditacion, registro y funcionamiento de los CEl de la
Provincia de Mendoza. Junto a ella se dicto la Disposicion
66/2017, modificada posteriormente por la Disposicion
06/2019'4, que aprobd los procedimientos operativos

estandarizados (POE) con las instrucciones para la acre-
ditacién, reacreditacion y supervision. Cabe destacar que
este nuevo marco regula también el procedimiento de
subrogacion en un CEl acreditado para la evaluacion ética
de proyectos de instituciones que no cuentan con un CEl
propio. Las normativas fueron notificadas a los CEl con un
plazo de tres meses para su adaptacion y cumplimiento.
Paralelamente, se realizaron encuentros de capacitacion
para los CEl (dos previos a la aprobacion de las normas
y tres luego de aprobadas) con el fin de dar a conocer la
nueva normativa, la instrumentacion de la acreditacién y
abordar las dudas de los CEI.

Para obtener la acreditacion, los CEl debieron presentar
ante la DICyT la siguiente documentacion: a) acta de
constitucion del CEl, b) listado completo de miembros,
¢) memoria de lo actuado en los ultimos tres afios, d)
POE actualizados del CEl con recepcién, evaluacion de
protocolos, emisién de dictdmenes, supervision y moni-
toreo ético, y e) reglamento del CEl con composicion y
funciones de los miembros, reuniones y toma de decision,
entre otros aspectos. Tanto los POE como el reglamento
debian ajustarse a los documentos de pautas éticas in-
ternacionales y nacionales. Otros documentos solicitados
fueron: f) habilitacion de la institucion sede (para el caso de
instituciones sanitarias) y g) norma de creacion refrendada
por la autoridad (para el caso de las sedes académicas).
También se requirio disponer de un lugar donde archivar
y resguardar bajo llave la documentacion, y datos de
contacto del CEl. Una vez que cada CEl cumplimentd la
documentacién correspondiente —en algunos casos, con
dos o tres versiones hasta la presentacién definitiva— se
realizaron visitas de acreditacion destinadas a verificar
los lugares de recepcion de los protocolos, el archivo de
la documentacién, los libros de actas, los convenios de
confidencialidad y el lugar de reunidn, entre otros aspectos.

El proceso total de acreditacion de los CEl en Mendoza
se desarrollé desde agosto de 2017 hasta diciembre de
2018. Los 8 CEl que se encontraban en funcionamiento
antes de la nueva normativa iniciaron vy finalizaron su
acreditacion (Tabla 1).

LA ACREDITACION COMO PROCESO DE APRENDIZAJE
El proceso de acreditacion de los CEl significo un apren-
dizaje tanto para la DICyT como para los CEl. Reformular
los procedimientos existentes y actualizarlos a las normas
nacionales fue un desafio en si mismo. El proceso permitio
que la DICyT conociera y comprendiera las realidades
que transitan cada uno de los comités y los contextos
institucionales en los que desempefian sus tareas. A su
vez, los CEl valoraron la intervencion como una fortaleza
y potencialidad sobre la cual es posible construir institu-
cionalidad para que el trabajo sea reconocido al interior
de sus instituciones de pertenencia.

En relacién con las realidades de los CEl, se identificaron
situaciones propias de los sectores publico y privado. En
los CEl del sector publico estatal se detectaron dificultades
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TABLA 1. Comités de Ftica de la Investigacion acreditados en la provincia de Mendoza, 2017-2019.

Comité Norma de acreditacion Cantidad de miembros  Tipo de institucion
Comité de Ftica de Investigacion Clinica “Roger Fleazar Zaldivar” Res. N° 267/17 8 Privada
Comité de Fica de Investigacion en Salud “Fundacién COIR" Res. N° 478/18 12 Privada
Subcomité Provincial de Etica e Investigacion en Salud Mental Res. N°3280/18 di 15 Publica
Comité de Ftica en Investigacion del Hospital Central Res. N° 119/19 13 Publica
Comité de Ftica de la Investigacion del Hospital “Luis Carlos Lagomaggiore” Res. N° 118/19 12 Publica
Comité de Ftica de Investigacion en Salud del Hospital Espafiol de Mendoza Res. N° 1123/19 12 Privada
Comité de Ftica de Investigacion en Salud “Dr. Humberto Notti" Res. N° 889/19 14 Publica
Comité de Ftica Universidad Juan Agustin Maza Res. N° 1286/19 8 Privada

en torno a los procesos administrativos, con carencia de
recursos fisicos (PC, archivo, teléfono, etc.) y humanos
(como personal administrativo abocado con exclusividad
a la tarea del CEl). Particularmente, los miembros de los
CEl manifestaron la necesidad de contar con “tiempo
protegido” para la realizacién de sus labores de evaluacion
y monitoreo. En el sector privado estos aspectos apare-
cieron como resueltos con distinto grado de satisfaccion,
aunque frente al ambito publico se destacé una menor
tarea evaluativa en volimenes. Un aspecto transversal,
marcado como desafio por la mayorfa de los CEl, es la
tarea post-evaluacion relacionada con el monitoreo de
los protocolos aprobados. Existe la necesidad de contar
con més capacidad operativa para asumir esta tarea. Este
aspecto genera especial interés para ser abordado en
instancias conjuntas de trabajo a futuro. Aquf es impor-
tante resaltar una situacién particular ya mencionada: los
CEl de efectores publicos, en general, tienen un volumen
mayor de demanda de evaluacion de protocolos que los
del sector privado, lo que de alguna manera prefigura una
carga de trabajo de monitoreo mds intensa y exigente.
Un desaffo para los préximos afios consiste en lograr
que el conjunto de CEl en la provincia funcione como un

sistema dindmico en términos de intercambio de informa-
cion y convalidacion de los dictémenes entre comités para
evitar una doble evaluacién, con estrategias conjuntas de
formacion e intercambio de experiencias.

DISCUSION

Las acciones de la DIS para el fortalecimiento de la regu-
lacién y vigilancia de los CEl por parte de las autoridades
sanitarias, efectuadas en un marco colaborativo con las
provincias, sirvieron de puntapié inicial para que el MSD-
SyD llevara a cabo (a través de la DICyT) el proceso de
acreditacion de los CEl en su territorio. Este proceso ha
consolidado un Sistema Provincial de Evaluacion Etica de
las Investigaciones en Salud, que permitird que Mendoza
se posicione como centro de referencia a nivel nacional
en materia de investigacion. La provincia posee un marco
normativo acorde a las pautas internacionales y normas
nacionales, un area especffica de gobernanza y rectorfa en
materia de investigacion para la salud (la DICyT). Ahora,
mediante una amplia red de CEl acreditados, garantiza la
calidad de la evaluacion ética de las investigaciones en
salud humana, protegiendo los derechos y el bienestar de
la poblacién mendocina.
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