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Reconocimientos

Esta herramienta fue desarrollada por Sarah Carracedo, Ana Palmero y Carla
Saenz, bajo la direccién de Carla Saenz del Programa Regional de Bioética,
Unidad de Ciencia y Conocimiento para el Impacto del Departamento

de Evidencia e Inteligencia para la Accion en Salud de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS). Su elaboracion se benefici6 de la revision
de los siguientes expertos: Maria Eugenia Arzola (Oficina de Bioética

del Ministerio de Salud de Chile), Carlos Burger (Comision Conjunta

de Investigaciones en Salud del Ministerio de Salud de la Provincia de
Buenos Aires, Argentina), Laura Garau (Direccion General de Docencia,
Investigacion y Desarrollo Profesional del Ministerio de Salud de la Ciudad
de Buenos Aires, Argentina), Florencia Luna (Programa de Bioética de
FLACSO Argentina, Centro Colaborador de la OPS/OMS para bioética), Renata
Mendizabal (Comité Nacional de Etica de la Investigacién de Guatemala),
Magalys Quintana (Comité Nacional de Bioética en Investigacion, Panama),
Patricia Saidon (Departamento de Innovacién, Medicamentos y Tecnologias
de la OPS), Sofia Salas (Universidad del Desarrollo—-Clinica Alemana, Centro
Colaborador de la OPS/OMS para bioética) y Hans Vasquez (Asociacion Civil
Impacta Salud y Educacion, Peri).

Introduccion

La gobernanza ética de la investigacion supone la existencia de un ente nacional (o subnacional si
correspondiera, segln la constitucion de un pais) encargado de supervisar a los comités de ética de
la investigacion (CEI) que revisan y monitorean la investigacion con seres humanos (Indicadores para

el fortalecimiento de los sistemas nacionales de ética de la investigacion). Esta supervision incluye la
acreditacion de los CEI que los autoriza a funcionar en la jurisdiccion en cuestion.

La presente herramienta ha sido desarrollada por el Programa Regional de Bioética, que forma parte
de la Unidad de Ciencia y Conocimiento del Departamento de Evidencia e Inteligencia para la Accibn
en Salud de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), con el objetivo de facilitar la labor

de acreditacion de los CEI y para asegurar que se realice de manera acorde a los estandares éticos
internacionales, como las Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud

con seres humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS,
por su sigla en inglés). Dichos estandares evolucionan conforme mejora nuestra comprensién sobre la
ética y los sistemas de ética de la investigacion. Por ejemplo, la pandemia de COVID-19 ha llevado a
una mayor claridad sobre como debe realizarse la supervision ética de la investigacion en emergencias
de salud pablica y ha dejado lecciones importantes sobre cdmo mejorar el funcionamiento de los CEI
en situaciones habituales, que no se limitan a las emergencias (Catalizar la investigacion ética en

emergencias. Orientacion ética, lecciones aprendidas de la pandemia de COVID-19 y agenda pendiente).

Sin embargo, persisten algunos desafios en lo que respecta al funcionamiento 6ptimo de los CEI en
el marco de los distintos sistemas de ética de la investigacion. Por ejemplo, temas como una posible
apelacion a la decision de un CEI requieren una mayor conceptualizacion a fin de ser incorporados
de manera atil en una herramienta de acreditacion de los CEI y, por lo tanto, forman parte de nuestra
agenda pendiente.
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CEl que revisan ensayos clinicos con

Inf . s |. medicamentos, dispositivos u otros
nrormacion genera productos o tecnologias que buscan
— la autorizacion de la Autoridad

Regulatoria Nacional.

El documento para la acreditacion que utiliza el ente encargado de la supervision de los \
CEI debe especificar: i) el instrumento juridico que gobierna la ética de la investigacion en

la jurisdiccién y en virtud del cual se realiza la acreditacion de los CEI, ii) la entidad que

realiza la acreditacion, iii) el plazo por el que se acredita a los CEI y iv) la modalidad de

acreditacion que se realiza.

La acreditacién puede ser de dos modalidades: basica y complementaria. La acreditacion
basica es suficiente para los CEI que revisan la investigacion con seres humanos, pero no
revisan ensayos clinicos con medicamentos, dispositivos u otros productos o tecnologias
que buscan la autorizacién de la Autoridad Regulatoria Nacional (ARN). La acreditacion
complementaria a la acreditacion basica es necesaria para los CEI que revisan estos
ensayos clinicos y deben por ello también regirse por las buenas practicas clinicas (BPC) de
la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH por su sigla en inglés). Esta herramienta
sirve para ambas modalidades de acreditacién (figura 1). Aquellos criterios que solo son
pertinentes para la acreditacion complementaria se destacan en color morado.

CEl que revisan
investigacion con
seres humanos.

Esta herramienta también es Gtil para que los CEI revisen sus procedimientos operativos
estandarizados (POE)'y aseguren que se adhieren a los estandares éticos internacionales
mas actualizados.

! Los procedimientos operativos estandarizados (POE) rigen el funcionamiento de los comités de ética de la investigacidn (CEI).
En algunos paises o instituciones, este funcionamiento se describe en dos documentos: un reglamento interno y un manual
de procedimientos. Para fines de acreditacién, no es relevante si esta informacién esta centralizada en un solo documento o
dividida en dos documentos. Esta herramienta se referird a los POE como el documento que incluye el reglamento interno vy el

manual de procedimientos. Figura 1. Modalidades de acreditacion
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Criterios para la acreditacion de los comités de ética de la investigacion

G
Constitucién ;Existe un documento emitido por la institucion que crea el CEI y habilita
su funcionamiento?
: - - C—=
* Independencia . » L [\. La revision ética incluye el analisis
e Recursos adecuados :Se especifica en el docu.mento de creaciony habllltaC.lOI‘I 0 en otros de la validez cientifica del estudio,
y sostenibles .document.os del CEI (p.ej., en los POI%) que el CEI funciona de m.al?’era’ . independientemente de si el estudio ha sido
independiente y cuenta con autonomia para llevar a cabo la revision ética previamente revisado por un comité cientifico.
» Financieros y tomar decisiones?
» Humanos

;Cuenta la institucidon con mecanismos para proteger a los miembros del

CEI ante una eventual represalia relacionada con las decisiones del CEI?

* Procedimientos operativos o . . — : —=
estandarizados (POE) ;Asegura la institucion los recursos financieros necesarios para el [ No es inapropiado que los CEI cobren por la

funcionamiento continuo del comite? revision ética ni que cobren montos distintos

o . segun las caracteristicas del estudio. Estos cobros
JAsegura la institucion los recursos humanos necesarios para una no generan un conflicto de interés siempre que no

secretaria técnica (y apoyo administrativo, segln fuera necesario) que estén asociados al resultado de la revisién.
permita el funcionamiento del comité? o - . - .

» Logisticos

;Asegura la institucion la infraestructura, los recursos informaticos
(p.ej., computadoras, servidor o servicio de almacenamiento en la nube,
plataformas para reuniones virtuales, etc.) y los insumos de oficina
necesarios para el adecuado funcionamiento del comité?

;Cuenta el comité con POE escritos formalmente aprobados que rijan
su funcionamiento?

Criterios para la acreditacion de los comités de ética de la investigacion



Funciones ;Tiene el CEI definida la funcién de supervisar la investigacion con seres humanos, incluida la revision ética de los estudios antes de
que se inicien y el monitoreo de los estudios en curso?
e Alcance
e Actividades ;Especifican los POE que el CEI tiene la autoridad para aprobar, desaprobar, solicitar modificaciones, suspender
y dar por terminado un estudio?
r
Los CEI revisan la investigacion con seres humanos, definida de manera que cumpla Por lo tanto, a los CEI no les corresponde revisar la investigacion con animales de
las siguientes dos condiciones: laboratorio, la investigacion con impacto ambiental que no constituye investigacion

con seres humanos ni actividades de salud publica que involucren a seres humanos

1. Investigacion: toda actividad biomédica, conductual, epidemiologica o en . . C
pero no constituyan investigacion.

ciencias sociales que implique la recopilacion o el analisis sistematico de datos
con la intencion de desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable.

2. Con seres humanos: Participan seres humanos que (i) pueden identificarse
individualmente a partir de la recopilacion, la preparacion o el uso de material
bioldgico o registros médicos o de otro tipo por parte del investigador, o (ii)
estan expuestos a la manipulacion, intervencion, observacion u otra interaccion
con los investigadores, ya sea de manera directa o por la alteracion de

su entorno.

— |
L‘%
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Membresia

e Nimero de miembros

e Caracteristicas de los
miembros

e Responsabilidades
e Estructura
 Capacitacion

» Buenas practicas
clinicas

e Mecanismos para seleccionar
a los miembros

» ElECCiéI‘I
» Renovacion
» Remocién

—_— - —

y |®  No es obligatorio establecer una estructura de

;Especifican los POE que el CEI debe incluir por lo menos cinco miembros? miembros titulares y miembros suplentes o alternos.
La manera de organizar la membresia dependera
;Establecen los POE que la composicion de los miembros: de las caracteristicas y necesidades del CEL
° sea multidisciplinaria, a fin de asegurar un balance entre distintas K/‘ i —-

disciplinas y perspectivas (p. ej., medicina, ciencias sociales, ética,

metodologia de la investigacion, etc.)? Si bien puede estipularse que los miembros

procedan de distintas instituciones, su

° incluya diversidad de género y edad? participacion en el CEI no es en representacion de
su institucion. Los miembros participan a titulo

° incluya por lo menos una persona que no esté afiliada a la institucion ,
personal, como parte de un grupo colegiado.

del CEI?

° incluya por lo menos una persona cuya ocupacion no esté asociada a la
investigacion o la salud, y pueda tener la perspectiva de la comunidad o la
sociedad, o representar los intereses de los posibles participantes en las
investigaciones?

—

Las personas encargadas de tomar las decisiones
principales en la institucion a raiz del puesto
jerarquico que ostentan no deben pertenecer

al CEI ni firmar sus decisiones. Por ejemplo, el
director de una institucion, el rector o decano

| deuna universidad, el jefe de un hospital, el

[- | ministro u otro funcionario de rango superior.

;Mencionan los POE como se compensara a los miembros por su labor en el CEI
(p. ej., por medio de una remuneracién o considerando como horas laborables
aquellas destinadas al CEI)?

;Especifican los POE que las autoridades, directivos y principales encargados
de la institucion del CEI no pueden ser miembros ni presidir el CEI? 4 % (

/\' Todos los miembros tienen igual

¢Indican los POE que los miembros tienen la responsabilidad de revisar los responsabilidad sobre la revision del protocolo,
incluso si se designan “revisores principales”
por cada protocolo. Los representantes de la
comunidad (o miembros que no tienen experticia
en salud) no deben ser convocados solo para leer
los documentos de consentimiento informado.

protocolos de investigacion, participar en las reuniones y la deliberacién, y
monitorear la investigacion en curso?

;Establecen los POE la estructura del CEI (p. ej., presidencia y secretaria
técnica)?

Criterios para la acreditacion de los comités de ética de la investigacion



;Requieren los POE que los miembros tengan capacitacion en ética de la investigacion y que el
CEI disponga de un plan de capacitacién continua?

;Requieren los POE entrenamiento en buenas practicas clinicas (BPC) de todos los miembros?

;Indican los POE los mecanismos para:

° elegir nuevos miembros?

° renovar a los miembros? |

° retirar a los miembros que no cumplan sus responsabilidades? /\

;Consideran los mecanismos de eleccion y renovacion de miembros la necesidad de balancear la
continua experiencia y pericia del CEI con la contribucion de nuevos enfoques y perspectivas?

Documentacion y archivo

e CV de miembros
e Actas de las reuniones

e Declaraciones de
confidencialidad y
conflictos de interes

e Protocolos, informacion
y documentos conexos
a los estudios

;Indican los POE el proceso para mantener el archivo (electronico o en papel) de:

° la documentacién de los miembros (p. ej., los CV y las declaraciones de confidencialidad y

—
Si bien la incorporacion de
nuevos miembros es valiosa,
no debe ser obligatorio
requerir que los miembros
dejen el CEI luego de un plazo
determinado. Contar con
miembros con el conocimiento
y la experiencia relevantes es
prioritario para un CEI

conflictos de interés)?

° los protocolos, incluidas toda la documentacion de soporte, las comunicaciones con los
investigadores, las observaciones y las decisiones del CEI, asi como los documentos
asociados al monitoreo del estudio?

° las actas de las reuniones del CEI?

;Establecen los POE que, luego de concluido el estudio, los protocolos deben ser archivados por lo
menos por cinco afnos o el periodo establecido por la normativa local?

Herramienta para la acreditacion de los comités de etica de la investigacion



Presentacion ;Explican los POE como se deben presentar los protocolos para la revision del CEI?

de pl‘OtOCOlOS ;Indican los POE los documentos requeridos para solicitar la revision de un estudio (p. €j., el protocolo, la documentacion del proceso de
« Mecanismo para presentar consentimiento informado, los planes y materiales para el reclutamiento de los participantes, los instrumentos del estudio, las revisiones
previas realizadas por otros comités éticos o cientificos, etc.)?

protocolos

* Documentacion requerida ;Especifican los POE que los documentos requeridos para la revision de los ensayos clinicos incluyen ademaés:
para la revision
e Procedimiento para

determinar la pertinencia
de la revision el entrenamiento en BPC del investigador principal y el equipo de investigacion segin las funciones delegadas para la ejecucion del

estudio?

° el manual del investigador?

la p6liza de seguro?

e Procedimiento para
determinar el tipo de revision el compromiso de adherirse a las BPC?

la autorizacion y la habilitacion de la institucion o del centro de investigacion donde se realizara el ensayo clinico?

;Especifican los POE como se determinara que los protocolos presentados efectivamente constituyen investigacion con seres humanos, y
requieren por ello revision ética?

;Indican los POE cuando corresponde una revision expedita, que no requiera la deliberacion del CEI en una reunidn ordinaria?

Criterios para la acreditacion de los comités de ética de la investigacion



Proceso de revision ;Establecen los POE el proceso para realizar:

: . s ° |la exencion de una revision? —=
* Tipos de revisiones ) o . Se puede encontrar una guia de preguntas
 Base ética para el analisis de una revision expedita? para la revision ética de las investigaciones
los protoco[os ° una revision ordinaria? | conseres humanos en esta herramienta.
 Estrategias de revision g |

;Indican los POE que la revisi6n y el monitoreo éticos se guiaran por los estandares

* Mecanismos para convocar a éticos establecidos por las Pautas del CIOMS?

expertos externos
e Manejo de la confidencialidad ;Definen los POE si todos los miembros tendran el mismo rol en la revision de cada

uno de los protocolos o si se designaran revisores principales?

La deliberacion de los CEI es confidencial con
el fin de asequrar que los miembros tengan

e Manejo de conflictos total libertad para discutir el protocolo.

: 4 : ) . . N Sin embargo, la informacion basica del
de interes ;Explican los POE cémo se procedera para invitar a expertos externos a contribuir J f. .
R . o e protocolo y las decisiones del CEI no son
[
' | confidenciales y pueden hacerse piiblicas.
euniones a la revision de un protocolo especifico fidenciales y pueden h plibli
» Toma de decisiones , , , e B |
;Mencionan los POE como se protegera la confidencialidad de la informacién =
» Quérum asociada a los protocolos y la deliberacion del CEI? -
» Mecanismo para la toma de : ) .y : L . Puede considerarse invitar a los
. 4 ;Explican los POE como se manejaran los conflictos de interés que pudieran afectar la . . iy N
decisiones i6n d lo? investigadores a participar de la discusion
- de decisi IAB IS STTN Lol ok de su protocolo (p. ej., para explicar detalles
* 11pos de decisiones responder preqguntas). Sin embargo, l0s
Y . os ;Definen los POE como se convocara a las reuniones y con qué frecuencia se y TESDt Preg ) oA,
e Comunicacion de la decision realizaran? investigadores no deben participar en la
e Plazos del proceso N\ delzb?faczon s.obre elprot.ocolo..El CEI puede
) : .. | también reunirse con los investigadores
;Establecen los POE el quérum necesario para tomar decisiones? | . :
—» para explicarles sus observaciones.

==\
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ﬁ
/\ Las personas encargadas de presidir los
;Indican los POE la forma en que se tomaran las decisiones CEI no tienen el derecho a vetar protocolos
(p. €j., por unanimidad, mayoria o consenso)? y su voto no tiene mds peso que el de los

demas miembros.
;Determinan los POE las distintas decisiones que el CEI puede emitir

: . . . : . Las decisiones adoptadas por consenso
(p. €j., aprobacion, solicitud de atender observaciones, desaprobacion, etc.)? P p

no suponen que todos los miembros
concuerden con la decision, sino que la
consideren aceptable y nadie la juzgue
inadmisible.
Y

;Definen los POE como se comunicaran las decisiones del CEI?

;Establecen los POE los plazos para:

° determinar que el protocolo requiere revision ética?

° |levar a cabo la revision de un protocolo? o
El establecimiento de plazos es

° comunicar sus decisiones al investigador? recomendable para asequrar el

° atender a las observaciones del CEI? funcionamiento oportuno del CEL Sin
embargo, puede ser necesario abordar los

plazos de manera flexible, a fin de priorizar
una revision rigurosa y en atencion a
diversos factores como la complejidad y el
nivel de desarrollo del protocolo,

el numero de observaciones, etc.

I C—=-
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Monitoreo de la
investigacion en curso

» Extension de aprobaciones
e Eventos adversos

e Enmiendas

e Informes de avance

e Informe de cierre

Explican los POE como se procedera para:

° extender el periodo de la aprobacion del protocolo?

o

realizacion del estudio?

(o]

° informar sobre los avances en la realizacion del estudio?

° informar sobre el cierre del estudio?

;Especifican los POE como se procedera en caso de que se identifique alguna falta

o incumplimiento de las normas?

;Para el monitoreo de los ensayos clinicos, mencionan los POE:

° el procedimiento y los plazos para recibir y evaluar los informes de seguridad,

que incluyen las medidas correctivas que fueran necesarias?

informar sobre los eventos adversos u otros problemas asociados a la

solicitar la revision de una enmienda al protocolo aprobado?

) E:‘r
[\ A los CEI no les corresponde imponer

sanciones a los investigadores por faltas o
incumplimiento de las normas. Los CEI deben
notificarlos a la institucion, el patrocinador
y las autoridades relevantes, segin
corresponda, para que ellos tomen medidas.

° el procedimiento y los plazos para comunicar al CEI las enmiendas que fueran

necesarias para proteger la seguridad del participante?

Procedimientos en
emergencias de salud

* Procedimientos agilizados
en el caso de que el CEI deba
revisar investigaciones en
emergencias

En el caso de que, segln lo establecido por la autoridad relevante, el CEI deba
revisar investigaciones en respuesta a una emergencia de salud, jexplican los POE
los procedimientos agilizados que se utilizaran para la revision y el monitoreo éticos

de estos protocolos?

10 Herramienta para la acreditacion de los comités de ética de la investigacion
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Se puede encontrar un modelo de POE para
emergencias en el Anexo 1 de Catalizar

la investigacion ética en emergencias.
Orientacion ética, lecciones aprendidas de la
pandemia de COVID-19 y agenda pendiente

C—"
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Transparencia ' rendicion ;Tiene el CEI un sitio web que:

de cuentas ° informe sobre los procesos de revisién y monitoreo del CEI?

e Sitio web del CEI ° indique como presentar protocolos para revision ética?

imi © ' POE?
» Procedimientos publique los PO

| ° proporcione una li miembros?
» Miembros proporcione una lista de los miembros

° brinde la informacion de contacto del CEI?
e Informes anuales

;Indican los POE que el CEI tiene que realizar un informe anual de sus actividades que le permita autoevaluar su gestion?

Mecanismos de coordinacion ;Tiene el CEI un mecanismo para comunicarse con el pablico, si fuera necesario (p. ej., por medio del sitio web o las redes sociales)?

y comunicacion
;Tiene el CEI un mecanismo para ser contactado por los participantes de los estudios que aprueba, si fuera necesario?

;Mencionan los POE mecanismos de comunicacion para coordinar con otros CEI, los investigadores y las autoridades relevantes?

Bibliografia

Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas. Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos. Cuarta edicion.
Ginebra: CIOMS y Organizacion Panamericana de la Salud; 2016. Disponible en: https://iris.paho.org/handle/10665.2/34457.

Organizacion Panamericana de la Salud. Pautas y orientacién operativa para la revision ética de la investigacion en salud con seres humanos. Washington, D.C.: OPS; 2012.

Organizacion Panamericana de la Salud. Indicadores para el fortalecimiento de los sistemas nacionales de ética de la investigacion. Washington, D.C.: OPS; 2021. Disponible en:
https://iris.paho.org/handle/10665.2/54868.

Bibliografia

1l


https://iris.paho.org/handle/10665.2/34457
https://iris.paho.org/handle/10665.2/54868

\ Organizacion Organizacion
i) Panamericana (%)Y Mundial de la Salud

S -
de Ia SaIUd oriama reonacpra s AMErICAS 07'7802757328439">



