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RESUMEN

Mediante este estudio se recopilé informacién acerca de los alcances y limitaciones de la
normativa SP-M-466-2007 para la Regulacion de Ensayos Clinicos en Humanos, y Normativa
Técnica Numero 74, version 1-2015 Regulacion de la Investigacion Clinica en Humanos, a través
de la perspectiva de instituciones que trabajan en diversas ramas de investigacion en salud en

Guatemala.

El estudio se basa en la temporalidad de las necesidades en la investigacion en salud, ya
que la normativa fue creada dada lanecesidad de proteccion a voluntarios de estudios en salud en
la investigacion clinica, que se empezaba a desarrollar en Guatemala. Sin embargo, en la
actualidad, esta normativa deja al margen una amplia seccion de la investigacién en salud, en la
que también participan sujetos humanos, por estar enfocada a ensayos clinicos. Asi mismo este
estudio busca hacer una recopilacion de informacion actualizada de temas relacionados a la
investigacion con sujetos humanos como presencia de comités de ética, acreditacion, protocolos

de revision y colaboracion interinstitucional en el pais.

Se llevé a cabo un estudio descriptivo, transversal y con un muestreo intencionado a
expertos. Se solicitd la participacidn de instituciones familiarizadas con investigacion en salud con
sujetos humanos como: centros de investigacion estatales, comités de ética registrados, centros
de investigacion privados, universidad estatal (y sucursales) y universidades privadas, logrando
una muestra heterogénea. Se disefid y validé una encuesta aplicada a 27 personas que accedieron
a participar como representantes de alguna de las instituciones invitadas.

Se determiné que, las instituciones que realizan investigacién en salud, el 93.33% realiz6
estudios que no estdn contemplados en la normativa de investigacién durante el ultimo afio. Este
resultado evidencia la preocupacion inicial de este estudio y la necesidad de abarcar la mayor
cantidad de estudios en salud en que participan sujetos humanos con una normativa que tome en

cuenta la diversidad que presenta la investigacion en salud en la actualidad.

Los datos obtenidos, relacionados intrinsecamente con el estatus de la investigacion en
salud, son positivos ya que la preparacion para operar de los comités de ética requiere
correcciones minimas por parte de algunos comités, principalmente respecto a disposicién de

recurso humano, estructuracién y capacitaciéon continua.
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Asi mismo, en la evaluacién final de perspectiva respecto a la normativa, la mayoria de los
participantes califica a la normativa actual con 3/5 traducido como “Util en algunos casos” al
apoyarse en ella para revisar estudios de sus instituciones. Finalmente, de forma unanime, se
consideré necesario realizar una reforma en la normativa guatemalteca, que se acople a la

investigacién en salud con sujetos humanos que se realiza actualmente.
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. INTRODUCCION

La investigacion en salud es la rama que abarca las ciencias bioldgicas, ciencias médicas,
farmacoldgicas, veterinaria, salud publica, administracion en salud e incluso, las ciencias sociales.
De este modo, la investigaciéon en salud es la rama de la investigacidn cientifica que permite
proponer soluciones a problemas de salud, ya sea en individuos o en poblaciones. Esta
investigacion permite generar informacion para diagnosticar, tratar y determinar el origen y la

prevalencia de enfermedades en una poblacién (Valdés S, Gloria, Armas, & Reyes, 2012).

La investigaciéon en salud tiene como objetivo generar soluciones diagnodsticas y/o
terapéuticas que resuelva problemas sanitarios de la poblacion segun la complejidad del trabajo

con humanos y los factores sociales determinantes de la salud (Valdés S, Gloria et al., 2012).

La investigacién en salud puede clasificarse segun el sustrato con el que se trabaja. De

esta forma se tienen tres tipos de investigacién en salud:

-Investigacion basica, que se refiere al trabajo que se realiza en laboratorio con animales,
materiales humanos, tejidos humanos, células, microorganismos, etc .

-Investigacion clinica, en donde se enmarcan los estudios de eficacia y/o seguridad de
tratamientos farmacolégicos, diagndsticos clinicos e intervenciones terapéuticas en humanos

-Investigacion epidemioldgica, que esta relacionada con la descripcion de incidencia y
prevalencia de fendmenos que conciernen a la salud en poblaciones determinadas (Arguedas,
2010) .

El surgimiento de normativas referentes a la investigacién en salud en Latinoamérica,
aparece después de la iniciativa Europea, en donde durante los afios 80 y 90, empezaban a
aparecer grupos interdisciplinarios de Bioética. Esto dio lugar a comisiones y comités
institucionales de ética, los cuales mas adelante requirieron de la creacién de Comisiones

Nacionales de Bioética de caracter permanente (Ledn, 2011).

Entre los afios 70's y 90's, el CIOMS, una entidad internacional no gubernamental
apoyada por la OMS (Organizacion Mundial de la Salud), determina dos situaciones coyunturales
de las cuales deriva la inquietud de realizar pautas para normar la investigaciéon en salud en el
mundo, con énfasis en los paises en desarrollo. Estas situaciones son, por un lado, la epidemia
de VIH/SIDA y la necesidad de obtener tratamientos en paises en desarrollo afectados, y por otro
lado, el inminente crecimiento de la industria farmacéutica de los paises desarrollados con

tratamientos tecnoldgicamente eficientes. Asi mismo se detectd el crecimiento de investigacion



clinica en paises con recursos econdmicos bajos, patrocinados e intervenidos por investigadores

extranjeros (Lolas & Quezada, 2003).

En este mismo periodo, inicia la investigacion en salud en Guatemala, cuando médicos
guatemaltecos, especializados en el extranjero, al volver, inician su carrera en la investigacion
clinica en los principales centros de salud del pais. De este modo se comenzd a hacer notar la

necesidad de ejecutar protocolos de investigacion para Guatemala (Arango, 2015)

Antes de contar con una normativa, los protocolos de investigacion se enviaban para ser
aprobados en comités de ética centrales en el extranjero, ya conformados de acuerdo a las
regulaciones internacionales (Arango, 2015). Por lo que, durante un largo periodo de tiempo, la
investigacion en Guatemala se realiz6 con el apoyo de comités de ética centrales de Estados
Unidos y otros paises de Latinoamérica como Argentina. Es hasta finales de los afios 90, que a
raiz de la normativa de investigacion en sujetos humanos, aparecen los comités de ética en
Guatemala (Urizar, 2015).

Las normativas sucesivas, creadas para Guatemala, para la acreditacion de comités de
ética y la inscripcion de investigaciones relacionadas a la salud, fueron iniciativa de la comunidad
médica y la industria farmacéutica. Las normativas fueron desarrolladas e implementadas con
apoyo del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), y su cumplimiento se
encuentra hasta la fecha, a cargo de El Departamento de Farmacovigilancia (Urizar, 2015). Sin
embargo, dicha normativa “Para la Regulacion de los Ensayos Clinicos en Humanos” se realiz
como una necesidad en su época, y como su nombre lo indica, con énfasis en investigacién clinica,
la cual, como se menciona con anterioridad, constituye unicamente uno de los componentes de la

investigacion en salud (Arguedas, 2010).

Las comisiones son o6rganos que, integrando distintos aspectos interdisciplinarios,
establecen principios de los que se derivan normas a seguir ante las multiples situaciones éticas
en la practica biomédica (Ledn, 2011). Asi mismo, la Declaracion de Helsinki hace referencia a las
Comisiones Nacionales como responsables de supervisar o aconsejar a los comités de ética y con
la misién de ser testimonios de una ética universal, por lo que es indispensable para la acreditacién

de comités de ética revisores, este ente regulador (WMA, 1964).

En 2001, dentro de la normativa, se hace mencioén de los comités de ética de Guatemala
y se deleg6 a una comisién, en El Departamento de Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS
de Guatemala. Desde entonces, con esta norma, se delegé a La Comisidon como encargada de

evaluar los requisitos para la inscripcion de comités de ética de instituciones que evallan



Investigacion Clinica hasta la fecha (Urizar, 2015). Es asi como hasta la actualidad, la comision
se ha encargado de evaluar, guiar y acreditar unicamente comités de ética dedicados a la

evaluacion de Investigacion Clinica.

Cabe mencionar que, a causa del predominio de la industria farmacéutica, por el rapido
desarrollo de estudios terapéuticos, en la investigacion en salud, el imaginario colectivo se ha visto
motivado a que se asocie el término “investigacion médica” con “ensayo controlado”. Esta misma
motivacion, incluso se ve reflejada en los manuales de ética en investigaciéon y en la legislacion
(Horwitz, 2010).

Este trabajo de investigacion busca generar informacién acerca de los limites y alcances
de la regulacion y evaluacion bioética de la investigacion clinica en humanos en Guatemala para
aportar las bases de una regulacion a partir de la nocién de los evaluadores, que pertenecen a
centros que realizan investigacién en salud en Guatemala y con ello aportar informacién que

explique la situacion actual del pais respecto al tema.






. MARCO CONCEPTUAL

A. ANTECEDENTES

Existe poca informacion registrada en entidades nacionales acerca del tipo de investigacion
que se realizan en Guatemala, existe informacion que apoya que se esta realizando gran cantidad de
investigacion relacionada a la salud que no esta necesariamente ligada a ensayos clinicos o a la
industria farmacéutica, por ejemplo; en el periodo de 2012 a 2016 se publicaron en Pubmed, un
promedio anual, de 95 articulos con autores con afiliacién a instituciones con sede en Guatemala

(Orozco, Argueta, Chua, & Saquimux, 2017).

En cuanto a la inversidbn econdmica que se realiza, la Secretaria Nacional de Ciencia y
Tecnologia indica que en 2010 el sector de mayor ejecucién en investigacion aplicada corresponde a
la Educacion superior (130.8 millones de quetzales). En ese afio, fueron invertidos 144.9 millones de
quetzales en investigacion y desarrollo experimental, publico y académico. De estos 144.9 millones de
quetzales, se otorgaron127 millones de quetzales a investigacion aplicada. Aunado a eso, respecto a
los investigadores, el directorio nacional de investigadores se encuentra manejado por la institucion
gubernamental SENACYT, por medio del Subsistema de Informacion de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion (SICTI). Segun este ultimo, del personal dedicado a investigacion y desarrollo experimental
de los sectores publico y académico, 592 de ellos se dedican a investigacion y desarrollo experimental,
417 de los cuales pertenecen al sector de la Educacion Superior. De los 592, 108 corresponden a la
disciplina de ciencias médicas (Comision Interinstitucional de Acciones Conjuntas del Sector
Académico y Sector Salud, 2014).

Con la inquietud de generar mayor cantidad de estudios enfocados en la realidad de
Guatemala, la Sub Comisién de Investigacion Cientifica y Desarrollo Tecnolégico (SENACYT),
apoyado por el MSPAS de Guatemala, con la participacion de entidades privadas que se dedican a la
investigacion, crearon un plan estratégico de accion para los afios 2014-2019. En este plan se
identifico la necesidad de organizar, apoyar y desarrollar una agenda para la investigacion en salud

(Comision Interinstitucional de Acciones Conjuntas del Sector Académico y Sector Salud, 2014).

En total, se identificaron 36 areas prioritarias de investigacion para la salud dentro de la agenda
de dicho plan estratégico. Entre ellas se mencionan: tecnologia de la salud, medicina tradicional y
alternativa, evaluacion de intervenciones, participacion comunitaria, enfermedades cronicas no

transmisibles, medicamentos, salud mental, genética, adiciones, tendencias sociales, econdmicas y



politicas y su relacién con la salud etc. Finalmente se hace mencion de la ética en investigacién como
eje transversal de estas areas (Comision Interinstitucional de Acciones Conjuntas del Sector
Académico y Sector Salud, 2014).

Segun este plan estratégico y la regulacion que concierne, tanto al Departamento de
Farmacovigilancia como al MSPAS, unicamente el 8.3% (3) estan consideradas en la normativa
vigente con relaciéon a investigacion en salud en Guatemala (Normativa técnica No.74V1-2015):
ensayos clinicos con farmacos o dispositivos médicos (son los Unicos que cuentan con requisitos
descritos en el capitulo IV articulos 12 y 13 ), estudios farmacogenéticos (considerados en el capitulo
VII) y manejo de muestras bioldgicas (consideradas en el capitulo XVI).(Comisién Interinstitucional de

Acciones Conjuntas del Sector Académico y Sector Salud, 2014).

Ademas de que la informacién que se tiene sobre la investigacion en salud es escaza, cabe
mencionar que no se han realizado estudios en Guatemala relacionados con las necesidades de las
instituciones que realizan investigacion en salud que operan en el pais, ni los obstaculos que

encuentran frente a la normativa que rige la investigacion en salud actualmente.

B. JUSTIFICACION

Unicamente al revisar, evaluar y analizar constantemente los nuevos retos de la
investigacion, es posible sentar bases y normas completas y adecuadas para regularla. En este
trabajo se propone iniciar esta tarea, considerando la perspectiva, ante los nuevos retos, de
quienes trabajan investigacion en salud con sujetos humanos hoy en dia. La primera legislacion
para la investigacion fue creada en la década de los 90, incentivado por la industria farmacéutica
y la comunidad médica, debido al auge de la investigacién clinica en Latinoamérica. Esto resulto
en que la normativa se limitara a reconocer como necesidad basica para la proteccion de sujetos
humanos, a voluntarios en ensayos clinicos y, por lo tanto, actualmente, estos ensayos son los

unicos legislados en Guatemala.

El tema de este estudio surgié en respuesta a la escasez de informacién sobre los
alcances y limites de la regulacion, para la investigacién en salud en Guatemala. Asi mismo, el
estudio, pretende hacer visible la necesidad de propuestas para la evaluacion continua del marco
legislativo, para evitar su obsolescencia frente a los retos que presenta el avance de la

investigacion en salud, en todas sus ramas.

El avance tecnoldgico global, ha implicado también un rapido desarrollo de la

investigacion en Guatemala. Lastimosamente, la legislacion no se ha desarrollado con la misma



velocidad para todos los tipos de estudios. Los comités de ética en investigacion (muchos creados
desde instituciones académicas), por su parte, han tomado medidas con respecto a los riesgos
que pueden suponer las investigaciones que se realizan en sus instituciones, ya que les es claro
que todas las investigaciones con humanos, ya sea en en el campo de la salud fisica, psicolégica
o social deben ser regularse. Sin embargo, existen obstaculos que se presentan cuando los
métodos para aplicar estas medidas difieren entre instituciones y al no verificar, documentar o

registrar los resultados de estos estudios ante la entidad reguladora.

Es un hecho que toda investigacion, que involucre sujetos humanos, ocupa
consideraciones éticas; ya sea por manejo de informacidn confidencial, intervencién psicoldgica,
trabajo con grupos étnicos, trabajo con tejidos celulares o microorganismos patégenos que pueden

afectar la salud o el ambiente.

En respuesta a esta dificultad, los comités de ética se han dedicado a crear instrumentos
y metodologias para la adecuada revision bioética de investigacion no clinica en humanos, con el
fin de verificar la proteccion de la salud y la reduccion de riesgos tanto hacia los voluntarios como
a la poblacion. Si bien, la proactividad de los comités de ética ha paleado las necesidades de la
regulacion bioética de ensayos no clinicos en el pais, no se han armonizado las pautas éticas que

se utilizan de comité a comité.

El primer reto se encuentra en enfrentar las limitaciones que poseen ciertos comités de
ética para cumplir los requisitos que busca la legislacion de Guatemala para su funcionamiento y
acreditacion. Seguido de esto, el reto mas importante, lo encuentran los comités en las
investigaciones que evaluan, ya que la normativa actual ain no contempla gran parte de los
requisitos y consideraciones que deben cumplir quienes trabajan investigacion en salud no clinica

y mucho mas importante si lo hacen con sujetos humanos.

El resultado final de esto es una brecha entre los investigadores que realizan estudios
en salud, los comités de ética, los entes reguladores y la legislacion del pais, que concierne al
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, al MSPAS y a la
comunidad cientifica que busca apoyar al desarrollo del pais a través de la investigacion en temas
de ciencias de la salud. Esto afecta, directamente al desarrollo de la investigacion, a la
retroalimentacion positiva entre entidades e investigadores y a la disposicion general de realizar

investigacion ética y de calidad, al existir mas obstaculos que sinergia.

Analizar la situacion actual de los comités de ética en cuanto a funcionamiento,

instrumentos y acreditacion, es una estrategia para evaluar los alcances y limites de la regulacién



en los procesos bioéticos actuales y en el ejercicio de investigacion. Asi mismo reafirma la
preparacion que poseen las instituciones que realizan investigacion en salud, para que todos los
estudios que se han hecho sean tomados en cuenta, con sus potenciales riesgos, en el marco de

los derechos humanos y la consideracion de los dafios colaterales.

Mediante este estudio se pretende incentivar a las entidades que trabajan en
investigacion en salud, a cohesionar, dandole valor a la calidad del trabajo de cada comité de ética
que evalua investigacion en salud. Es importante recalcar la importancia del apoyo académico, el
cual, actualemente no puede trabajar sinérgicamente con la legislacion, ya que el quehacer de los
comités en estas instituciones, queda fuera del ambito de aplicacion de la normativa de
investigacién vigente. Este trabajo propone la sinergia entre cada comité de ética para realizar el
trabajo de calidad, que puede ofrecer a la comunidad cientifica en el pais, ya que permite: unificar
criterios de evaluacion, elaborar instrumentos estandarizados, asegurar la calidad de las

revisiones éticas, hace publicamente contables y trazables los estudioos que se realizan.

Este es un acercamiento a las necesidades de la regulaciéon segun la perspectiva de
quienes utilizan la normativa actual, tomando en cuenta las necesidades que presenta actualmente
la investigaciéon en salud, que se realiza en Guatemala. Esto representa un beneficio para el
desarrollo de la investigacidn bajo el marco de la ética y el asentimiento de los investigadores para

presentar sus protocolos ante comités de ética registrados.

C. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A pesar de la creciente motivacion de los investigadores guatemaltecos por realizar
investigacion en salud, para el beneficio y desarrollo del pais, no existe un registro nacional
completo de todos los estudios en salud en los que se realizan intervenciones. Asi mismo existen
comités que revisan estudios relacionados a la salud, que no estan considerados en la legislacion
y por lo tanto no pueden regirse bajo la misma estructura de evaluacién que se utiliza en un ensayo
clinico. Por lo tanto, se plantea la siguiente pregunta de investigacién: ;Cuales son los limites y
alcances de la normativa actual de regulacion de la investigacion clinica en humanos, que existe

en Guatemala, para la evaluacion de proyectos de investigacion en salud con sujetos humanos?

D. ALCANCES Y LIMITES

Mediante el presente trabajo de investigacion se evalu6é de forma cuali-cuantitativa la

situacion actual de la regulacién y normativa de la investigacion en salud en Guatemala, a través



de la vision de los entes que velan por la proteccién de los derechos, la seguridad y bienestar de
los sujetos de estudio. De esta forma se obtuvo informacién de la percepcion de entidades que
evaluan la ética de los proyectos de investigacion relacionada a la salud que se realiza en
Guatemala. Asi mismo se logré recabar informacién que apoya la necesidad de realizar una
revision en la legislacién actual respecto ensayos clinicos para la inclusion de otros tipos de
investigacion en salud con el fin de considerar todos los riesgos que puede conllevar la

investigacion en salud en todas sus ramas.

Los limites del estudio fueron: la voluntariedad de las personas para llenar el cuestionario
y la especificidad de la informacién que los participantes quisieron aportar. La localizaciéon de
instituciones también fue un factor limitante, ya que algunas no contaban con medios en
funcionamiento o en vigencia para contactarlos, esta dificultad se vio representada en instituciones
fuera de la region metropolitana de Guatemala Asi mismo, la seleccion de las instituciones a incluir
en el estudio se dificulté cuando las mismas no contaban con un representante que cumpliera con

los criterios de inclusion, debido a transiciones o procesos internos de seleccion de personal.






. MARCO TEORICO

A. INVESTIGACION EN SALUD

Dentro de la investigacion en salud, se desprende la categoria de investigacién clinica.
Este es un término que se puede delimitar segun la descripcion de Robert y Suzane Fletcher
(1979), en un estudio de perspectiva de 30 afios respecto a investigacion clinica en general. La
investigacion clinica es un tipo de investigacion que debe generar informacion para profesionales
de la salud con el fin de identificar o crear soluciones para sus pacientes. De modo que los
profesionales de la salud puedan respaldar sus decisiones con informacién basada en evidencia,
que le auxilie a responder a las siguientes preguntas: (1) ¢Cual es la condicién médica del
paciente?, (2) ;Qué tan comun es su condicion?, (3) ¢Cuales son las causas de su condicion?,
(4) ¢ Cual es el diagnostico del paciente?, (5) ¢ Cual es la relacion riesgo-beneficio del tratamiento?
(Fletcher & Fletcher, 1979).

Figura 1. Modelo de clasificacion seguin el disefio de investigaciéon que se realiza con
humanos o poblaciones humanas

: : Estudios .
No intervencionales RE Intervencionales
cientificos
1

I 1
Observacionales Experimentales
| |

Descriptivos Analiticos  ||[Ensayos clinicos|| Metanalisis

I I
Series de casos || Estudios de cohorte
Estudios de Estudios de casos
Registros Médicos ||y controles
Estudios de incidencia || Experimentos
y prevalencia naturales

Fuente: Arguedas, 2010

Asi mismo, afirma Olga Arguedas, en “El Angulo del investigador: Tipos de disefio en
estudios de investigacion en salud” (2010). Desde el punto de vista metodoldgico la investigacién
que se realiza con humanos o poblaciones humanas se puede clasificar segun su disefio de

investigacion:
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1. Clasificacion segun diseino de investigacion.

a. Estudios no intervencionales-observacionales.

1) Estudios descriptivos

El investigado se limita a describir los fendmenos que se contemplan en el estudio
(Arguedas, 2010).

a) Reporte de caso

Se resume y se discute segun las publicaciones de casos clinicos, que generan interés,
de un grupo reducido y seleccionado, en un periodo de tiempo especifico. Esos estudios, al ser
descriptivos pueden ayudar a generar hipotesis en estudios futuros. En general no requieren de

aprobacion de comités de ética (Arguedas, 2010).

b) Series de caso

Son reportes que se realizan acerca del pacientes con un resultado en su enfermedad
que genera interés, cabe mencionar que no existen grupos de referencia/control en este tipo de
disefio (Georgia University). Se basan en la descripcion de los resultados que genera un reducido
grupo seleccionado de pacientes. Cabe mencionar que son estudios que poseen un alto
potencial de sesgo ya que no es posible realizar una medicién sobre la idiosincrasia (Arguedas,
2010).

c) Estudios de incidencia:

Cuantifican la ocurrencia de casos nuevos de una enfermedad en un periodo y una

poblacién en riesgo especifica (Arguedas, 2010).

d) Estudios de prevalencia:

Cuantifican la proporcion de individuos en una poblacién con una enfermedad o condicion

en un periodo de tiempo especifico (Arguedas, 2010).

2) Estudios analiticos.

El investigador cuestiona e indaga en las causas de los fendmenos que se contemplan en
el estudio (Fletcher & Fletcher, 1979).

12



a) Cohorte/prospectivo:

Se da seguimiento a sujetos que poseen una condicion particular o reciben un
tratamiento especifico a lo largo del tiempo y se compara contra un grupo de referencia
que no posee esa condicion particular (NICHSR, 2016). Los sujetos se estudian a lo largo

del tiempo evaluando las causas hacia los efectos.

b) Control de caso/retrospectivo:

Se realiza inicialmente la identificacion de sujetos con una enfermedad de interés
contra un grupo de referencia/control. Seguido de esto, se revisa la relacion de un atributo
con la enfermedad, por medio de la comparacién de los sujetos enfermos contra los
sujetos control respecto a la frecuencia de ese atributo en cada grupo (NICHSR, 2016).
En los estudios de control de caso, los sujetos se estudian de un tiempo hacia atras, es
decir desde los efectos hacia las posibles causas. En la cinica, se les adjudica el nombre
de forma retrospectiva, sin embargo, este término no es exacto ya que no todos los
estudios que se evaldan en retrospectiva (de su consecuencia a sus posibles causas),

describe casos o grupos control. (Fletcher & Fletcher, 1979).

c) Experimentos naturales:

Son situaciones peculiares en las que por ocurrencia de fendmenos naturales
(clima, suelo, agua, etc.) o aplicacién de medidas de salud publica, se generan condiciones
experimentales para una poblaciéon, que permiten compararla con otra, que no esta
expuesta a la variable de interés y en la que el instigador no ha ejercido intervencion alguna
(Arguedas, 2010).

b. Estudios no intervencionales-experimentales

1)

Estudios experimentales

Evaluan el impacto que una intervencién puede producir (Arguedas, 2010).

Ensayos clinicos

Son estudios experimentales que tienen como fin evaluar la seguridad y la eficacia de

una intervencién clinica. Son ensayos controlados con poblaciones homogéneas
seleccionadas para asegurar la validez del tratamiento (Arguedas, 2010). Un ensayo clinico

se puede correr para la comparacion de eficacia (contra un grupo control) de:

. Drogas o productos biologicos
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. Dispositivos médicos
. Procedimientos médico-quirurgicos
(Arguedas, 2010)

Los ensayos clinicos se clasifican en 4 fases de desarrollo para medicamentos y
una fase preclinica:

A. Fase preclinica: utiliza una poblacion seleccionada de animales para determinar
toxicidad.

B. Fase I: se realizan en voluntarios sanos 20-100 y se evaltan aspectos de seguridad y
farmacocinética del tratamiento.

C. Fase IlI: se realiza hasta en 1000 pacientes enfermos, en un grupo controlado con
caracteristicas seleccionadas, para evaluar farmacodinamia y respuesta al tratamiento
segun la dosis.

D. Fase lll: se analiza el tratamiento en una muestra mayor de pacientes enfermos (1000-
3000) en donde se evalua eficacia del tratamiento y se confirma la seguridad del mismo.

E. Fase IV: es una fase post mercadeo del farmaco en donde se expone a la poblacién
en general al tratamiento y se determinan los casos de idiosincrasia y reacciones

adversas. (Arguedas, 2010)

Para productos biolégicos, como vacunas, existen tres fases:

A. Fase |: se realiza una aplicacion en hasta 100 voluntarios.

B. Fase Il: se evalla eficacia e inmunogenicidad, mediante la aplicacién del producto
biolégico en 200 a 300 voluntarios.

C. Fase lll: se realizan estudios multicéntricos de gran tamafo en donde se evalla la
seguridad y la eficacia en la prevencion de la enfermedad que se estudia. (Arguedas,
2010)

b) Metanalisis:

Se realiza un analisis estadistico a partir de una recopilaciéon de resultados de
ensayos clinicos con criterios de inclusion homogéneos. Estos estudios mejoran la
significancia clinica al obtener mayor cantidad de la poblaciéon con variables de estudio.
(Arguedas, 2010)

B. HISTORIA DE LOS COMITES DE ETICA EN EL MUNDO

Con el avance de la tecnologia en los paises desarrollados y la necesidad de fortalecer la

salud de su poblacién, la investigacion clinica ha tenido grandes avances en las ultimas décadas.
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Sin embargo, gran cantidad de estos estudios utilizaron sujetos humanos no voluntarios, por lo
que fue necesario tomar medidas efectivas para garantizar la autonomia de los pacientes y la ética

con que se realizan estos estudios.

Durante el primer tercio del siglo XX, Alemania era considerada la mas avanzada en el
mundo en cuanto a investigacion en salud. Por lo que, a su vez, ya empezaban a desarrollarse
normas y reglamentos éticos para la proteccion de los sujetos de investigacion. En 1900, el
gobierno del Reich Prusiano promulgd una serie de normas para la experimentacion con humanos
en donde aparecieran nuevas herramientas terapéuticas, las cuales fueron denominadas, en
conjunto, como el cddigo ético de Berlin. Anterior a esto, habia sucedido ya, el caso Neisser, en
donde Albert Neisser inoculé en 1898 a prostitutas, con suero sifilico. Provocando el contagio de

la enfermedad a raiz de su experimento (Sierra, 2011).

En 1931, el Ministerio de Interior del Reich, dictd las “Directrices para nuevas terapias y
experimentacion en humanos” en donde ya se mencionaba el consentimiento informado, la
prohibicién de experimentacion con sujetos moribundos, necesitados econémicos o sociales, la
evaluacion del balance riesgo-beneficio y la experimentacion en animales, previa a la

experimentacion con humanos (Sierra, 2011).

En 1933 con el levantamiento del Partido Nacional Socialista Aleman (NSDAP) y la llegada
al poder de Adolf Hitler, las directrices y disposiciones fundadas con anterioridad, fueron omitidas
en su mayoria, de modo que los sujetos que participaron en investigaciones cientificas durante el
primer periodo de este mandato, se rigieron Unicamente por los principios basicos de respeto a

los sujetos de estudio (Sierra, 2011).

Dentro de las investigaciones mencionadas se destaca el caso de los estudios realizados
en la Segunda Guerra Mundial. Estos estudios fueron llevados a cabo en personas que se
encontraban prisioneras en campos de concentracién. Los estudios biomédicos realizados en
hombres, mujeres y nifios no voluntarios tenian tres objetivos: mejorar la supervivencia del ejército
aleman frente a gases, bombas incendiarias, radiaciones, condiciones ambientales extremas etc.;
ejercicio de nuevas practicas quirlrgicas y experimentacion de nuevos farmacos, y la
demostracion de la hipétesis nacionalsocialista. Asi mismo, cabe mencionar que se realizaron
experimentos en humanos con el fin de estudiar el desarrollo de heridas con armas de guerra e

inoculaciones para comprobar eficacia de tratamientos (Sierra, 2011).

Al final de la Il Guerra Mundial, entre los afios 1945 y 1946, surge el juicio de Naremberg

en el cual se declaré culpables a médicos y directores nazis responsables de estos hechos. Los
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mismos, fueron acusados de cometer los delitos de asesinato y tortura bajo el manto de la ciencia
médica. Posterior a este juicio (1947), los médicos Leo Alexander y Andrew lvy redactan el codigo
de Nuremberg, normas éticas acerca de la experimentacion en seres humanos. En este se
reivindica la ética en la investigacion médica (Ocampo, 1997). En esta primera normativa se dictan

diez normas basicas:

1. El consentimiento del sujeto es esencial.

2. El experimento debe ser tal, que conduzca a resultados positivos para el bien de la sociedad,
imposible de llevarse a cabo por otros métodos o medios de estudio que sean por naturaleza

improvisados o innecesarios.

3. El experimento debe realizarse y basarse en los resultados de la experimentacién animal y el
conocimiento de la historia natural de la enfermedad o de otra en estudio, que permita

anticipar los resultados y por tanto, justificar la realizacion del mismo.

4. El experimento debe ser conducido de tal manera que evite toda lesién o sufrimiento mental

o fisico innecesario.

5. No debe realizarse un experimento cuando haya razones a priori para pensar en la posibilidad
de lesiones mentales, o que incapaciten al sujeto, excepto quiza en aquellos donde los

meédicos e investigadores también sirven como sujetos de experimentacion.

6. El grado de riesgo de un experimento nunca debe exceder a la importancia de lo que pretende

demostrarse.

7. Se deben tomar todas las precauciones para proteger a los sujetos de experimentacion, aun

contra la mas remota posibilidad de lesion, incapacidad o muerte.

8. El experimento sélo debe realizarse por personas altamente capacitadas. Se debe exigir
siempre el mayor grado de habilidad y de cuidado a todas las personas que conducen o

participan en todas las fases del mismo.

9. Durante el desarrollo del experimento, el sujeto podré pedir que se suspenda, si se siente

afectado mental o fisicamente para continuarlo.

10.Durante el desarrollo del experimento, los cientificos encargados deben estar dispuestos a

darlo por terminado en cualquier momento, si consideran, en el ejercicio de su buena fe, de
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Su gran preparaciéon y de su juicio sereno, virtudes en ellos muy esperadas, que la

continuacién del mismo puede, muy posiblemente, resultar en lesion, incapacidad o muerte

del sujeto en experimentacion. (Ocampo, 1997)

Aparecié mas tarde, la declaracion de Helsinki, CIOMS y la Declaraciéon Sobre Bioética y
Derechos Humanos de la UNESCO. Todas estas conforman un compendio de principios éticos
aplicables para reglamentar la experimentacion con seres humanos a nivel internacional (Lolas &
Quezada, 2003).

La declaracion de Helsinki es el documento internacional, después del coédigo de
Nuremberg, de mayor importancia sobre la regulacion de la investigacién en seres humanos.
Desde la primera version de 1964, esta declaracion ha sido modificada varias veces, a modo de
generar contenido que pueda guiar a médicos y cientificos que trabajan en estudios con voluntarios

humanos (Manzini, 2003).

A finales de los 70°s el CIOMS, una organizacion internacional no gubernamental, en
asociacion con la OMS, inicia su trabajo en el establecimiento de la ética en la investigacion en
salud. De este modo, prepararon pautas para guiar la conducta de la investigacion en salud en
seres humanos. Estas pautas se establecen a partir de la declaracién de Helsinki, con el fin de
poderlas aplicar de forma efectiva, especialmente en paises en desarrollo. A modo que fueran
consideradas sus circunstancias socioeconomicas, carencia de leyes y regulaciones y sus

disposiciones ejecutivas y administrativas (Lolas & Quezada, 2003).

En 1982 el resultado del trabajo de CIOMS, se vio reflejado en la presentacion del
documento: Pautas Eticas Internacionales Biomédicas En Seres Humanos. Con la aparicién de la
pandemia de VIH/SIDA, surgieron también propuestas para realizar ensayos a gran escala, de
vacunas y medicamentos para su tratamiento. Aunado a esto, los rapidos avances en la medicina
y la biotecnologia hicieron surgir temas éticos no considerados durante la primera propuesta de
pautas realizada por CIOMS. Para finales de los afios ochenta, la declaracién de Helsinki habia
sido revisada siete veces, por lo que CIOMS asume nuevamente la tarea de revisar el primer
documento que realizé. Como resultado, surgen las pautas para la revision ética de estudios
epidemiolégicos (1991) y Pautas éticas internacionales para la investigacion en salud en seres
humanos en 1993 (Lolas & Quezada, 2003).

Posterior a estas reformas, surgen temas éticos para las que no existieran disposiciones
especificas en las pautas de CIOMS. Estos temas eran referentes a ensayos clinicos controlados

con patrocinadores e investigadores extranjeros, en paises en desarrollo. Como se menciona con
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anterioridad estos ensayos proporcionan soluciones para la salud publica a un bajo costo, para lo

que los expertos adoptaron posiciones opuestas acerca del tema (Lolas & Quezada, 2003).

El tema de debate radicaba en la necesidad de obtener soluciones de salud publica
tecnoldégicamente apropiadas y de un costo accesible, que pudieran afrontar los paises mas
pobres. Se consider6 falto de ética el ensayo de intervenciones que podian ser menos efectivas
en paises de bajos recursos, en comparacion con las intervenciones que se realizarian en paises

con situaciones mas privilegiadas (Lolas & Quezada, 2003).

Por tanto, por regla general se consideré que no debian rechazarse ninguna de las
iniciativas de investigacion que ofrecieran soluciones de salud publica apropiadas para los paises
en desarrollo, sin embargo, debia ser ampliamente considerado el contexto de la investigacion y
las decisiones deberian de tomarse localmente. Asi mismo deberia evitarse, el paternalismo de
los paises ricos hacia los mas pobres. Como regla general, deberian de entregarse normas claras

para la proteccién de individuos y poblaciones vulnerables (Lolas & Quezada, 2003).

De igual forma, se debatieron otros conflictos inherentes, no éticos, como la inminente
explotacion de los paises mas ricos hacia los mas pobres y la capacidad de los paises mas ricos
con una industria farmacéutica poderosa. Es asi como se establece la existencia de pautas de

conflicto no resuelto o imposible de resolver (Fernando Lolas).

Para el afio 2002 se logré una versiéon con un preambulo y 21 pautas modificada por
expertos de Asia, Latinoamérica, Europa, Africa y Estados Unidos. Con el mismo fin inicial de las
pautas creadas en 1982, de orientar especialmente a paises en desarrollo en la definicidon de
pautas nacionales sobre ética e investigacion en salud, en la aplicacién de estandares éticos
localmente y en el establecimiento de mecanismos para la evaluacion ética de la investigacion que

se realiza en seres humanos dentro de sus limites geograficos (Lolas & Quezada, 2003).

C. HISTORIA DE LOS COMITES DE ETICA EN GUATEMALA

Segun el Dr. Ledn Arango, existia cierta inquietud por parte de las autoridades y
profesionales por implementar una regulacion local, lo que hizo que se publicara el Reglamento
para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines. Acuerdo Gubernativo 712-99,

en el que se incluyeron unicamente tres articulos referentes a la investigacion clinica:

Articulo 92. De los ensayos clinicos, en donde se define el ensayo clinico:

18



“Se entiende por ensayo clinico toda evaluacién experimental de una substancia o medicamento

a través de su administracion o aplicacion a seres humanos” (Arango, 2015).

Articulo 93. Autorizacion de ensayos clinicos y estudios de utilizacién de medicamentos,
en el cual se nombra a EL DEPARTAMENTO la entidad regulatoria que estara a cargo de dichos

ensayos para su validez (Arango, 2015).

Articulo 94. De los requisitos para los ensayos clinicos. En donde se detallan los requisitos

y primeras normativas para efectuar ensayos clinicos en Guatemala (Arango, 2015).

Sin embargo, esta primera normativa para llevar acabo ensayos clinicos en el pais, no
contemplaba las exigencias de las regulaciones internacionales, por lo que fue necesario
programar reuniones con expertos del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y el Colegio
de Médicos y Cirujanos para continuar con el desarrollo de las Normativas para la proteccion de

los sujetos que participaran en ensayos clinicos (Arango, 2015).

Como resultado de esto, un grupo de expertos, entre ellos la Licda. Elizabeth Posadas,
Licda. Maribel Castillo y el Dr. Ledn Arango, redactan un compendio de 5 normas con relacion a

los comités de Etica y la investigacion clinica en el pais (Arango, 2015).

El 3 de octubre de 2001, se promulga la primera normativa que hace mencién de comités
de ética. La Normativa 9-2001 “Del comité de Etica Institucional” nace desde El Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social (Urizar, 2015). En esta se detalla el objetivo de los comités de ética en la
investigacion clinica en Guatemala y las actividades que estos deben cumplir (Posadas, Arango,
& Castillo, 2001).

Méas adelante, el 12 de octubre de 2001, entra en vigencia la normativa 10-2001.
Acreditacion del comité de Etica Independiente. En donde se detallan los requisitos y acciones a
tomar por parte de los profesionales que deseen crear un comité de ética independiente (Arango,
Castillo, & Posadas, 2001). Asi mismo, se provee un formulario para su inscripcion ante el
Departamento (MSPAS, 2010).

El 19 de abril de 2001 se crea también la norma que entraria en vigencia hasta el siguiente

ano; Normativa 11-2002. Realizar estudios clinicos (Castillo, Posadas, & Arango, 2002). En donde
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se citan los requisitos para ejecutar un ensayo clinico en Guatemala, la autoridad regulatoria a

cargo y requisitos generales referentes al equipo de investigacion (Arango, 2015).

En sucesion, el 15 de octubre de 2001 se crea la penultima de las normas referente a un
requisito esencial en los ensayos realizados en humanos. La Normativa 12-2001 (Castillo, Arango,
& Posadas, 2001). Establecer Formato de Protocolo para Realizar Estudios Clinicos. En esta, se
recalca la importancia de presentar un protocolo, que debe ser aprobado por la entidad regulatoria,
previo a la ejecucion cualquier ensayo clinico en el pais, con el fin de proteger a los voluntarios del
estudio (Arango, 2015).

La quinta norma se refiere a la informacion que se les da a los sujetos en un estudio clinico
en el que se hace constar que participan voluntariamente. La normativa 14-2001(Posadas, Arango,
& Castillo, 2002). El consentimiento Informado, hace énfasis en la obligatoriedad de este

documento antes de proceder con el estudio clinico (Arango, 2015).

Este compendio de normas fue publicado en un Unico documento que se titulé “Normativas
de Estudios clinicos (Normativas Internas del Departamento de regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines)” y fue firmado por la Licda. Elizabeth de Posadas, Jefe del Departamento
de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, con el visto bueno del Dr. Rubén

Gonzalez de la Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud (Arango, 2015).

En esta época los estudios clinicos se encontraban bajo el cargo de la Licda. Ingrid
Martinez y las normas anteriormente mencionadas, abrieron la brecha para la formacién de
comités de ética en Guatemala, como entes registrados y regulados por el Ministerio de Salud
(Urizar, 2015).

En 2003 se lleva a cabo la reacreditacion de los comités de ética por la Licda. Maribel
Mufoz. Se realizaron visitas a los sitios de investigacion y se elaboré un formato comun de visita
(Urizar, 2015).

Con el volumen creciente de estudios clinicos que se realizaban en Guatemala, se detecto
la necesidad de actualizar el documento de normativas sobre ensayos clinicos. Por lo que se inicié
este proceso, a fin de fortalecer y mejorar la forma en que se regulaban dichos estudios. Asi
mismo, se redacta el acuerdo ministerial SP-2264-2004, con el cual se constituye la Comisién para
la evaluacion de ensayos clinicos, como ente encargado de evaluar y aprobar tanto ensayos

clinicos como comités de ética (Arango, 2015).
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En 2006, representantes de comités de ética, una comision nombrada por la asociacion
de medicina interna y el programa nacional de la competitividad, se reunen para emitir el Acuerdo
ministerial SP-M-466-2007 (Urizar, 2015). Normativa para la Regulacién de Ensayos Clinicos en
Humanos (Urizar et al., 2007). Con vigencia actual. Este Documento consta de 7 capitulos,
dedicados a las acciones, requisitos, objetivos y responsabilidades de los actores principales de

los ensayos clinicos en Guatemala dispuestos de la siguiente forma:

Capitulo | — Disposiciones Generales (definiciones)
Capitulo Il — Proteccién de los sujetos de investigacion
Capitulo Ill — Consentimiento informado

Capitulo IV — Comités de Etica en Investigacion
Capitulo V — Requisitos de los Ensayos Clinicos
Capitulo VI - Vigilancia de la Seguridad

Capitulo VII — Disposiciones Finales y Transitorias

(Urizar et al., 2007).

Finalmente, en el afio 2015, surge la normativa técnica No. 74 Regulacién de la
investigacién clinica en Humanos. En donde se detalla exclusivamente los requisitos vy

disposiciones a tomar para realizar estudios clinicos en humanos en Guatemala (Recinos, 2015).

De la mano de las normativas, se cred un curso/taller en Buenas Précticas Clinicas, el cual
posteriormente, se llevé a cabo por iniciativas privadas. El creciente numero de investigacion
clinica generd la necesidad de crear un cuerpo colegiado conformado por expertos y actores de la
investigacion clinica que incluyera investigadores, técnicos de apoyo, coordinadores de
investigacion y miembros de comités de ética que trabajasen en el pais. Asi surge, la Asociacion
de Investigacion Clinica de Guatemala (AICIG) fundada e inscrita en el Colegio de médicos y
Cirujanos el 13 de abril de 2011 (Arango, 2015).

La AICIG tiene como objetivo fomentar el conocimiento de las buenas practicas clinicas,
profesionales y éticas en el ambito de la investigacion clinica en Guatemala, asi como vigilar el
respeto de los principios éticos por parte de todos los actores de la investigacion clinica a modo
de no anteponer los beneficios econdmicos o la politizacion de la conduccion de ensayos clinicos
(Arango, 2015).
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D. ESTADO ACTUAL DE LOS COMITES DE ETICA EN GUATEMALA

1. Requisitos generales para formar un Comité de Etica en Investigacion para la revisién y
aprobacion de protocolos de ensayos clinicos.

Segun el Capitulo IV del Acuerdo ministerial SP-M-466-2007; Respecto a la acreditacion

los comités de ética deben ser acreditados por el Departamento de Regulacion y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines. La Comisidon para la evaluaciéon de ensayos clinicos es

encargada de la coordinacién y establecimiento de criterios comunes para la acreditacion de los

comités (Urizar et al., 2007).

Los comités deben estar conformados por un minimo de siete miembros y por lo menos

cinco de ellos deben tener experiencia en ética y disefo en investigacion. En caso de no estar bajo

una institucion, deben demostrar que cuentan con los recursos necesarios para funcionar (Urizar

et al., 2007).

1) Integracién del comité de ética en investigacion (articulo 28 SP-M466-2007)

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.
1.6.

Por lo menos cinco, deben tener experiencia en ética y disefio en
investigacion

Por lo menos uno debe ser ajeno a la profesion en salud o a la comunidad
cientifica

Por lo menos uno no debe pertenecer a la institucién clinica publica o
privada a la que pertenece el comité.

En caso de ensayos comunitarios se debe integrar a un grupo
representante de la comunidad durante el tiempo en que se realice el
ensayo

Debe haber representacion de género entre los comités

Los integrantes del comité no deben tener intereses financieros o de otro

tipo con la industria farmacéutica. (Urizar et al., 2007).

2) Evaluacion de la documentacion presentada (Articulo 30 SP-M-466-2007)

2.1.

. Solicitud por escrito firmada y sellada por el presidente del comité, dirigida a LA
COMISION, consignando el nombre, direccién y teléfono del comité de ética en
investigacion.

Para cada uno de los miembros que integran el comité debe adjuntarse:

Fotocopia de la cédula de vecindad
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2.2. Fotocopia de Curriculum Vitae, especificando actividades cientificas realizadas y de
proyeccién social.
2.3. Constancia de colegiado activo vigente (cuando aplique)
2.4. Formacion en el tema de ética en Investigacion
2.5. Constancia de participacion en cursos y otras actividades relacionadas a la ética en
investigacion
3. Los comités de ética en investigacion establecidos bajo la autoridad administrativa
de una institucion, ya sea publica o privada, deben tener una constancia de la
direccién de esta.
4. Copia del reglamento que regira el funcionamiento del comité
5. Libro de actas u hojas individuales para ser autorizadas y selladas por LA
COMISION. (Urizar et al., 2007).

Segun el articulo 31, LA COMISION realizara una inspeccion locativa con el fin de
verificar que se cuenta con la infraestructura de soporte necesaria para la funcién del
comité (Urizar et al., 2007).

2. Comités de ética registrados

Segun el Ministerio de Salud Publica de Guatemala, seis entidades que realizan
investigacion (publica y privada), cuentan con un comité de ética acreditado por La
Comisién del Departamento de Farmacovigilancia y registrado oficialmente por el

Ministerio de Salud Publica de Guatemala:

e Comité de Etica en Investigacién de la Facultad de Medicina, Universidad
Francisco Marroquin, Hospital Universitario Esperanza.

e Comité de Etica Independiente en Investigacion Latin Ethics

e Comité de Etica Independiente en Investigacion Zugueme

e Comité de Etica en Investigacion Hospital San Juan de Dios

e Comité de Etica Independiente Hospital Roosevelt

(MSPAS, s. f.)

3. Comité Nacional de Etica

El 22 de abril de 2009 se promulga el Acuerdo Ministerial 1278-2009 Creacién
del Comité de Etica Nacional, en el cual el MSPAS acuerda crear Comité Nacional de Etica
en Salud como el 6rgano de estructura técnico-administrativa, responsable de establecer,
priorizar, dirigir, coordinar, normar y promover los diversos procesos relacionados con los

aspectos éticos de todas las instancias del sector salud, con enfoque interdisciplinario e
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interinstitucional para la busqueda de soluciones viables de los problemas en el proceso
ético de la salud (UNESCO,2017).

En este se establece la integracidon del comité, organizacion y ambito de aplicacion.
El Comité Nacional de Etica en Salud tiene un ambito de aplicacion en el territorio de
Guatemala, conformado por miembros con un cargo ad honorem, responsables del
cumplimiento y aplicacién de las pautas de evaluacion ética en los protocolos de
investigacion relacionada a acciones e interacciones con la salud individual y colectiva
(UNESCO,2017).

En 2018, los integrantes del Comité Nacional de Etica elaboran una normativa
interna: Acuerdo Ministerial 139-2018 Normativa Interna del Comité Nacional de Etica en
Salud, de acuerdo a los establecido en la normativa de creacion del Comité Nacional de
Etica de 2009, la cual rige su funcionamiento y la aplicacién de disposiciones sustentadas
en pautas éticas para la investigacion con sujetos humanos. Esta normativa cumple con
el fin de pautar reglas claras para la actuacion de los integrantes del Comité Nacional de
Etica (UNESCO,2017).
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IV. MARCO METODOLOGICO

A. Objetivos

—

[

Generales

. Analizar los limites y alcances de la normativa actual de regulacion de la investigacion clinica
en humanos que existe en Guatemala.

. Generar informacion sobre el estatus y las necesidades, en cuanto a regulacién bioética, de las

instituciones que realizan investigacion en salud tanto del sector académico, como del sector

privado.

Especificos

Evidenciar los obstaculos que encuentran los miembros de comités de ética de investigacién
en salud al regirse por la regulaciéon de la investigacion clinica en humanos vigente de
Guatemala

Proponer puntos de partida esenciales para la que en un futuro la normativa incluya a los
comités de ética que velan por los derechos y el bienestar de los humanos que participan en

toda investigacion en salud

B. Poblacién

La poblacion de estudio se conformé por personas que tienen el rol de administracion
del comité de ética y/o personas que asuman el rol de administradores de instituciones o
facultades (en el caso de no poseer un comité de ética para la revisién de protocolos) dentro de
entidades que realizan investigacion en salud en Guatemala. Dentro de la poblacion se
consideraron comités de ética acreditados ante el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
instituciones o centros de investigacion estatales, instituciones de servicios cientificos privados,
la universidad del Estado (se tomaron en cuenta los centros regionales oriente, occidente, sur 'y

norte de la Universidad de San Carlos de Guatemala) y universidades privadas (Anexo#5).

1. Eleccion de la poblacién:

Se tomaron en cuenta, los comités de ética acreditados ante el Ministerio de Salud

Publica y Asistencia Social de Guatemala, comités de ética que funcionan en instituciones

a

p

cadémicas publicas y privadas, comités de ética independientes, Direccién de centros publicos y

rivados, que realizan investigacion en salud, Direccion y Decanatura de Facultades de ciencias
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de la salud y ciencias sociales de Universidades publicas y privadas. En total, se localizaron 29
centros e instituciones que podrian estar generando estudios en salud en Guatemala. Las
instituciones u organizaciones se identificaron a partir de la Guia Iberoamericana de la

Administracién Publica de la Ciencia (Cobair, s. f.).

2. Criterios de inclusién:

a. Personas que administran un comité de ética institucional o independiente, publico o
privado

Administradores de comités de ética

Directores y/o Decanos de Facultades de Ciencias de la Salud

Personas encargadas de evaluar investigaciones en salud en sus instituciones

® 2 0o T

Personas que acepten voluntariamente participar en el estudio y llenar el cuestionario

3. Criterios de exclusion:

a. Personas que no tienen conocimiento de los métodos y/o procedimientos de evaluacion
de investigacion en salud de su institucion

b. Personas que no desean participar en el estudio

C. Muestra

No aplica. Dado que, de un total de 29 instituciones se contd con una participaciéon de 27
personas, para este estudio no se delimité una muestra. En este estudio, se realizé un censo de

la poblacion de interés.

Este censo es un importante acercamiento, para verificar la nociéon de quienes trabajan
en el tema, debido a que abarca: expertos que participan activamente en comités de ética que
funcionan en el pais, instituciones que reciben fondos gubernamentales para el desarrollo de
investigacion en salud, instituciones publicas y privadas que publican o han publicado
recientemente estudios en salud con sede en Guatemala y Facultades de estudios Superiores de

la Universidad Estatal y tres Universidades Privadas que realizan investigacion aplicada en salud.

Expertos en investigacion dentro de cada institucién de la poblacion, resolvieron el
cuestionario de este estudio; cumpliendo con los criterios de inclusiéon y aceptando participar
voluntariamente en el estudio. Este proceso se llevé a cabo hasta recopilar el nUmero de encuestas

mencionadas anteriormente.
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D. Instrumentos

La instrumentacién, consté de un cuestionario semiestructurado, el cual fue validado en
este mismo estudio con la participacién de miembros de comités de ética de instituciones del
extranjero. Este fue disefiado y desarrollado para este estudio y fue validado meses previos a su

implementacion en la muestra seleccionada (Anexo #2).

El instrumento se construy6 en su mayoria, con preguntas de filtro y selecciéon multiple y
fue desarrollado con base a guias relacionadas a investigacion y desarrollo en Latinoamérica de
la UNESCO. Fueron agregadas preguntas relacionadas a los requisitos de registro de comités de
ética segun la legislacion actual y preguntas que recababan informaciéon administrativa sobre el
tipo, la cantidad y los métodos de evaluacion que utilizan los comités de ética en las instituciones

que realizan investigacion en salud.

El cuestionario contenia 27 preguntas, de las cuales, cuatro eran preguntas de filtro,
dieciséis eran preguntas de seleccion multiple y doce preguntas abiertas (Anexo # 3). El
cuestionario permitié analizar los limites y alcances de la normativa actual de regulacién de la
investigacion clinica en humanos que existe en Guatemala. Se realiz6 un andlisis cuali-cuantitativo
sobre el estatus y las necesidades de los comités de ética en investigacion tanto del sector

académico como de los sectores gubernamental y privado.

Antes de llevar a cabo el cuestionario, al contactar a las instituciones seleccionadas, se
informé sobre la investigacion y los criterios de inclusién, para que fuera referida la persona que
cumpliera con los mismos, si las personas o las instituciones no participaban por qué no lo
deseaban, se anotaba unicamente No desea participar o la razon por la que no participo en el

estudio.

En un formato de registro (Anexo #5) se colocaron las instituciones tomadas en cuenta
para participar, a las cuales se les contactdé personalmente, por via telefénica o por medio de
correo electronico para solicitar su participacion. En la primera pregunta del cuestionario se les
solicitaba a los participantes que colocaran la institucién a la que pertenecian y el cargo que
desempefiaban en la institucion, con la finalidad de llevar un control de las instituciones que
accedieron a participar, sin embargo, esta informaciéon se manejé de forma confidencial para

proteger la identidad de los sujetos voluntarios.

El cuestionario y los cuadros no tenian datos que identificaran a las personas contactadas,

que entraron al cuestionario o que lo respondieron, Unicamente se utilizaron para calcular la
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cantidad de participantes totales; cabe mencionar que algunas entidades prefirieron participar en

el cuestionario sin ser identificadas.

1. Validacién del instrumento.

El cuestionario fue un instrumento validado en este mismo estudio dos meses antes de su
aplicacion en la muestra. Con el fin de evitar la contaminaciéon de la muestra, se realizé una
validacién mediante el juicio de expertos, en la que participaron miembros de comités de ética en
investigacion biomédica de universidades de Centroamérica y un miembro de la Facultad de

Ciencias Sociales la Universidad del Valle de Guatemala.

Para su validacion, el cuestionario se aplico a cinco sujetos de forma voluntaria y anénima.
Se analiz6 cada una de las preguntas, eliminando y modificando las preguntas que no aportaron

informacion confiable.

Una limitante de la validacion fue que los expertos, no conocian a fondo la regulacién
guatemalteca, por lo que en esas preguntas Unicamente se evaluaron en cuanto a sintaxis y

compresion.

a. Descripcién del proceso de validacion del instrumento

Para la evaluacién, se elaboré un cuestionario inicial, con preguntas que exploraban el
estatus de los comités de ética en las instituciones que realizan investigacion en salud (Anexo #
2) con el fin de determinar las posibles brechas que podrian existir en la normativa actual de
ensayos clinicos. Se aplicé el juicio de expertos para que estos hicieran una valoracion especifica
y detallada sobre cada una de las preguntas que componian dicho cuestionario, asi como una
valoracion general sobre comprension y contexto. En relacién con los items, los expertos valoraron
cualitativamente su grado de precision respecto a la respuesta esperada y de adecuacion a partir

de su formulacion sintactica.

La finalidad era obtener una validaciéon de contenido cuyos objetivos fueron analizar y
valorar la utilidad de las preguntas vy los filtros del cuestionario, asi como comprobar si los items
seleccionados lograban cubrir todas las categorias o descriptores que se deseaba analizar y que
luego, demarcarian la perspectiva actual de los comités de ética en investigacion con sujetos

humanos en Guatemala.

Como criterio de seleccion, se optd por un grupo de cinco expertos como fuente de

informacion, cuya trayectoria se caracteriza por una larga experiencia en la investigacioén en salud
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en Centroamérica, que representaba a un sector de investigacion en salud y ciencias sociales muy
similar al de Guatemala. Como modalidad de evaluacion se prefirié la individual, a través de un
cuestionario en linea que cada uno de los expertos debia responder, sin mantener un contacto

entre ellos.

El cuestionario destinado a ser sometido al juicio de expertos se elabor6 a través de una

serie de fases que se describen brevemente a continuacion:

En la primera fase, se redact6 un cuestionario inicial, usando como referencia el informe
“Sistemas nacionales de investigacion para la salud en América Latina: una revision de 14 paises”
de la revista panamericana de salud publica (Alger, Becerra, Kennedy, Martinelli, & Cuervo, 2009),
la guia para desarrollo de encuestas de investigacion y desarrollo: dirigida a los paises que inician
sus mediciones de investigacion y desarrollo experimental (UNESCO-UIS, 2014) y los requisitos
de la legislacion Guatemalteca actual sobre ensayos clinicos. Se agregaron también, preguntas
relacionadas a los requisitos de registro de comités de ética que solicita la Autoridad regulatoria
de Guatemala y segun la legislacién actual y preguntas exploratorias sobre la administracion y los
métodos de evaluacion de que utilizan los comités de ética en las instituciones que realizan

investigacion en salud.

La segunda fase estuvo dedicada a la negociacion, elaboracién y redaccion del contenido
del cuestionario, de sus categorias, filtros e items. Para ello se procedio, a modificar el primer
cuestionario segun los comentarios de la terna evaluadora del protocolo de investigacion;
Licenciada Ingrid Martinez, Licenciada Renata Mendizabal y el Dr. Rolando Lépez. La modificacion
fue de tipo sintactica y de contenido, se eliminaron preguntas que pudieran generar confusion, se
reformularon los items que generaban respuestas similares y se modificaron los filtros mediante

el analisis de casos especificos que pudieran entrar al cuestionario.

En la ultima fase, la version final del cuestionario se sometié al juicio de cinco expertos
para obtener la convalidacion de las preguntas y comprobar si las mismas generaban resultados
repetitivos, confusion, si faltaban preguntas que generaran resultados que se explicaran de mejor

manera o seleccionar items no generaban suficiente informacion para ser eliminados.

2. Aplicacion.
El cuestionario se realizé por medio de la plataforma digital de evaluacion Eval&Go. Se envié
una descripcion detallada del cuestionario y un enlace de acceso que redirigia a los participantes.

El enlace fue enviado por correo electronico a las personas que accedieran participar confirmando
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ya sea por via telefénica o correo electrénico. Se tuvo el apoyo operacional de una

coinvestigadora, con la cual se abordé a algunos participantes personalmente.

A todas las personas seleccionadas para participar en el cuestionario, se les envié un
correo con informacién detallada de la investigacion, los objetivos de esta y los criterios de
inclusién. Asi mismo se les invité de forma cordial y respetuosa para participar de forma voluntaria
en el estudio si se encontraba dentro de sus posibilidades y si tenian el tiempo necesario para

colaborar.

Si las personas no deseaban participar, se les agradecia su tiempo y se anotaba en la
tabla de Tabulacioén de sujetos excluidos del estudio (Anexo #6) No desea participar o se anotaba
la razén por la cual no participarian en el estudio (cuando aplicaba). Si las personas accedian
voluntariamente a realizar el cuestionario, se evaluaba si cumplian con cada uno de los criterios
de inclusion/exclusion. Si los sujetos podian ser incluidos en el estudio, al ingresar al cuestionario
se les presentaba el consentimiento informado (Anexo # 4) y en caso de acceder participar, al

presionar el boton siguiente, ingresaban al cuestionario.

El cuestionario se llevd a cabo virtualmente de forma individual, sin tener contacto los
participantes. También se les proporcion6 un numero telefénico y un correo para resolver cualquier
duda o comentar cualquier inconveniente que surgiera del cuestionario. A los participantes a los
cuales se les realizé el cuestionario personalmente, se les abordé de forma cordial explicandoles
los objetivos del estudio y se les solicitdé su participacién, que realizarian de forma voluntaria. A
ellos se les entregd el cuestionario de forma digital en un ipad o de forma impresa y se les dio el
tiempo para resolverlo, estando presente la investigadora o la coinvestigadora para resolver

cualquier duda.

Los datos obtenidos fueron ingresados en una base de datos, la cual se encontré vigente
Unicamente 2 meses después de darle cierre al cuestionario para proteger los datos obtenidos

durante la investigacion. Seguido de esto, los datos fueron borrados de la plataforma.

Se aplico el cuestionario a partir del lunes 8 de octubre de 2018, Se procedié a localizar
a los participantes de 10:00 a.m. a 5:00 p.m. de lunes a viernes, debido a que las personas de la
muestra se encontraban en horarios laborales para poder atender la comunicacion y/o visitas de
la investigadora o co-investigadora. La plataforma permanecia abierta 24horas, todos los dias de
la semana, a disposicidn del horario de los participantes. El cuestionario se cerré hasta concluir

con la muestra total el 18 de enero de 2019 a las 8:00 p.m.
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E. Consideraciones éticas

A los expertos voluntarios que accedian a responder el cuestionario, se les solicité que
antes de iniciar el cuestionario, leyeran atentamente el consentimiento informado que se
encontraba en la primera pagina del cuestionario. En caso de acceder a participar, podian

continuar a la siguiente pagina para responder las preguntas.

En el consentimiento informado, se les dio a conocer los aspectos principales del estudio,
los objetivos y también se les proporciond el contacto del Departamento de Quimica Farmacéutica
de la Universidad del Valle para comunicar cualquier inquietud o duda respecto al cuestionario y/o
el estudio. Ninguno de los instrumentos utilizados en el estudio identificd a las personas que
accedieron a participar. La informacién solicitada a los participantes, la institucién, puesto que
desempefian en la institucién, correo o cualquier otra informacion con la que pudiera

identificarsele, unicamente fue manejada por la investigadora.
El estudio se basé en un tipo de interaccion que no invadia la privacidad de los

participantes del estudio. No se realizd ningun tipo de intervencion (medicamento, examen fisico

o mental, modificacion fisiolégica) en los participantes.

1. Riesgos y beneficios
Debido a que el estudio implicaba unicamente que los participantes respondieran una encuesta,
sin ningun otro tipo de intervencién, los participantes no sufrieron de riesgo alguno. Ademas, su

identidad no fue revelada en ningin momento.

F. Diseifo de la investigacion

El estudio fue de tipo descriptivo y transversal en las entidades que realizan investigacion

en salud de Guatemala, ya sea que cuenten con un comité de ética en su institucion o no.

G. Analisis estadistico

Para llevar a cabo el andlisis cuantitativo de los items de la investigacion, se realizé un

analisis estaditico descriptivo mediante el programa de calculo EXCEL®.
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V. MARCO OPERATIVO

A. RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE DATOS

Para recolectar los datos se utilizé un cuestionario en una plataforma virtual, a la cual se
podia acceder por medio de cualquier dispositivo inteligente. Los datos se extrajeron y organizaron
en el programa de calculo Microsoft Excel. Los resultados se presentaron en forma de cuadros y
graficas.

B. RECURSOS HUMANOS

1. Autora: Eva Luna Rodas Leal
2. Asesora: MSc. Ingrid Martinez

3. Colaboradores: MSc. Renata Mendizabal, Maria José Franco (Co-Investigadora), expertos e

instituciones participantes

C. EQUIPO Y MATERIAL DE OFICINA

Computadora
Impresora

Hojas de papel

A 0o bd =

Utiles de escritorio
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VI. RESULTADOS

El estudio se llevo a cabo al obtener un total de 27 encuestas respondidas, de las cuales
una fue llevada a cabo verbalmente por la investigadora y 26 encuestas fueron enviadas y auto

administradas tanto en la plataforma virtual como de forma impresa.

Unicamente cinco instituciones de la poblacién no consideraron tener a un participante
apto en su institucién para contribuir al estudio, un total de 16 personas no participaron en el

cuestionario por motivos no especificados.

A. ESTATUS ACTUAL DE LAS INSTITUCIONES QUE REALIZAN
INVESTIGACION EN SALUD EN GUATEMALA

De acuerdo con los resultados obtenidos se determiné de las instituciones que realizan
investigacion en salud, que va desde investigaciéon a nivel de pregrado hasta investigacion
realizada por grupos de investigadores experimentados, el 60% (16/27) cuenta con un comité de
ética en la institucion que revisa los estudios que se realizan en la misma (ver distribucion general

en Figura 2).

En el 40% (11/27) que no cuenta con un comité de ética no necesariamente indica que
sus estudios no son revisados por ningin comité, esto Unicamente implica, que la institucién no
posee un comité de ética que trabaje especificamente para la misma (ver distribucion general en

Figura 2).

Para obtener los resultados de sondeo general sobre la existencia de comités de ética en
instituciones que realizan investigacion en salud, se utilizé una de las preguntas de filtro del
cuestionario, en la cual el encuestado indicé si su institucion contaba con un comité de ética. Esta
primera pregunta fue una pregunta de filtro ya que en caso de contestar si, el o la participante
accedia a un bloque de preguntas, inherentes de las metodologias, instrumentos y procedimientos
del comité de ética. En caso contrario los participantes eran redirigidos a un segundo bloque de
preguntas generales sobre los procedimientos de la instituciéon y la forma en que revisaban los

proyectos de investigaciéon que se realizan en las mismas.
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Asi mismo se utilizé una pregunta para determinar qué tipo de comité de ética funcionaba
en el 60% de las instituciones que respondieron que si contaban con uno. Los resultados
mostraron que el 40% utiliza o forma parte de un comité de ética en investigacion académico,

mientras que 5% indican formar parte o utilizar otro tipo de comité de ética (Grafica 1).

Grafica 1: Tipos de comité de ética que ejercen en el 60% de las instituciones que realizan
investigacion en salud en Guatemala
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Los resultados mostraron que del 40% (11/27) de los participantes que indicaron no formar
parte o poseer en su institucion un comité de ética, el 37% (4/11) indica que se debe a que la
institucidon no realiza ensayos clinicos, por lo que no ha sido necesario crear un comité de ética, el
37%(4/11) de ellos, indica que los protocolos son evaluados por un comité de ética externo, y el
25%(3/11) indicd que su institucion no se dedica a realizar ningun tipo de investigacion

actualmente (Gréfica 2).
Con esto se determiné la razén por la cual, las instituciones no poseian un comité de ética

propio, si en la institucidon no se realizaban estudios relacionados a la salud o si contaban con un

comité de ética externo al cual remitian los estudios que se realizaban en la institucion
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Grafica 2: Razones principales por las cuales, el 40% de las instituciones indican no tener
un comité de ética
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Con el fin de indagar a profundidad en esta pregunta se derivo otra pregunta de filtro en la
cual, al 37% (4/11) de los participantes que afirmaron remitir sus protocolos a un comité de ética
externo, se les pregunto cual era el nombre del comité externo, al cual remitian sus estudios. Se
determiné que estos se envian de forma equitativa al Comité Nacional de Etica en Salud (28%) y
al Comité de Etica del Hospital Esperanza (28%), mientras que el 20% de los participantes en esta

pregunta indicaron no tener conocimiento del comité de ética externo que se utiliza en estos casos.

Figura 2: Disposiciéon general de los comités de ética en Guatemala
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En cuanto a la investigacion y los estudios que se realizan en las instituciones
participantes, se colocaron dos preguntas generales, las cuales aparecian tanto en el bloque de
preguntas de las instituciones que cuentan con un comité de ética como para las que no. En la
primera se indago la cantidad de estudios nuevos que se realizan en un afio en cada institucion
(Grafica 3), mientras que en la segunda se pretendia determinar de qué tipo de investigacion se
trata (Grafica 4).

Se determiné que la mayoria de los comités de ética (30%) revisa de 1 a 5 estudios

relacionados a la salud al afio y los que le siguen son los que revisan de 5 en adelante.

Grafica 3: Cantidad de estudios nuevos que se realizan (cuando no cuentan con un comité
de ética) o revisan a lo largo de un afo en las instituciones/facultades participantes
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La dltima pregunta del sondeo general de las instituciones participantes permitio
determinar el tipo de estudio que se realiza en cada una a lo largo un afio (Cuadro 3), lo cual arroj6
los siguientes resultados; los estudios que se realizaron con mayor frecuencia, en las instituciones
a lo largo del ultimo afio fueron; estudios en psicologia utilizando grupos focales (23.33%) como
método de recoleccién de datos, seguido por estudios epidemiolégicos (20%) y estudios en
psicologia utilizando entrevistas clinicas (16.67%) como método de recoleccion de datos y estudios
de antropologia de la salud (13.33%). En una menor cantidad se realizan ensayos clinicos/ensayos
controlados (6.67%), seguido por la experimentacién con microorganismos, experimentacion con
muestras bioldgicas y estudios sobre administracion en salud, todas en el (3.33%) de las

instituciones. Cabe mencionar que estos resultados indican la frecuencia o la cantidad de
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instituciones que realizan o revisan este tipo de estudios, mas no indica la cantidad que se realizan

al ano.

Asi mismo se sumaron las instituciones que no realizaron alguno de estos estudios este
ano, sin embargo, si han tenido casos en afios anteriores, para determinar la frecuencia general
del tipo de estudio en las instituciones. En donde figuran mayoritariamente los grupos focales
(27.18%), estudios epidemiolégicos (23.85%), entrevistas clinicas (24.36%) y estudios de
antropologia de la salud (21.03%). De una forma menos frecuente se encuentran los ensayos
clinicos/controlados (16.28%), experimentacion con muestras biologicas y estudios en
administracion en salud (14.87%), experimentacion en tejidos y experimentacion con cultivos

celulares (11.54%). El 10% de ellos se encuentran en la categoria “otros”.

Cuadro 1: Frecuencia en que se realizan diferentes tipos de estudio en las instituciones
que realizan investigacién en salud

Variable Porcentaje
Se realizé
. . L . Ninguna el e Estudios
Tipo de investigacion No se realiza |, 'g n en el altimo | NS/NR
ultimo afo o totales
aho
23.85
Epidemioldgica 4.35 3.85 20.00 22.22
- 16.28
Ensayo clinico/Ensayo controlado 8.70 9.62 6.67 11.11
. s . . 11.54
Experimentacion en cultivos celulares 17.39 11.54 0.00 0.00
- 9.62
Ensayos pre-clinicos 13.04 9.62 0.00 11.11
. s . . 11.54
Experimentacion con tejidos 17.39 11.54 0.00 0.00
. s . . . 14.87
Experimentacion con microorganismos 8.70 11.54 3.33 0.00
Estudlos,en Psicologia que' }1t|l|zan grupos focales 0.00 3.85 23.33 11.11 27.18
como método de recoleccion de datos
ES’tI.'JdIOS psmologlcos que utilizan .e’ntrewstas 0.00 769 16.67 11.11 24.36
clinicas como método de recoleccion de datos
. L. s e . 14.87
Experimentacion con muestras bioldgicas 13.04 11.54 3.33 0.00
. . 21.03
Estudios de antropologia de la salud 4.35 7.69 13.33 11.11
. . .. 14.87
Estudios sobre administracion en salud 8.70 11.54 3.33 11.11
Otro:
Validaciéon de metodologias, ensayos en 10.00
muestras inertes, analisis de alimentos estudios 4.35 0.00 10.00 11.11 ’
sobre microbioma, estudios dietéticos, estudios
sobre estado nutricional de micronutrientes
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B. ADECUACION A LA NORMATIVA

Las preguntas referentes a esta seccion unicamente se presentaron al porcentaje de

participantes que respondieron formar parte de un comité de ética (60% de los participantes).

Se realizaron preguntas para determinar cuales son las dificultades técnicas de los comités
para utilizar la normativa desde la conformacion de los comités de ética, por lo que se evaluaron
los requerimientos basicos de la normativa SP-M-466-2007 Normativa para la Regulacién de
Ensayos Clinicos en Humanos, ya que aun sigue en revision la ultima Normativa Técnica NUmero
74, version 1-2015 Regulacion de la Investigacion Clinica en Humanos, asi mismo, estos requisitos
no se encuentran claramente descritos en esta ultima. En la Normativa técnica 74-2015 no se

especifican los requisitos para la acreditacion de comités de ética.

Grafica 4: Cantidad de integrantes que conforman los comités de ética de las instituciones
que realizan investigacion en salud en Guatemala
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Se determind que la mitad (50%) de los comités de ética, cuenta con menos de 5
integrantes experimentados en temas de ética y disefio de investigacion y 16.67% de los comités
de ética estan conformados con 5 miembros con experiencia en ética y disefio de investigacion
(Grafica 5).
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Grafica 5: Cantidad de integrantes que cuentan con experiencia en ética y disefio de
investigacion
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Para evaluar la “representacion de género”, al ser un requisito muy ambiguo en la
normativa, se evalué representacion de la poblacion autopercibida hombre o mujer y se determiné
que 43% de los integrantes de los comités de ética estan representados por hombres, mientras

que la representacion de la mujer se da en un 57% en el total de comités de ética.

En cuanto a algunos requisitos basicos se determiné que el 100% de los comités de ética
de las instituciones que realizan investigacién poseen un nombre, el 75% poseen una direccién

fisica'y 37.5% posee un teléfono para su contacto.
Los resultados respecto a los integrantes de los comités de ética reflejan que en el 63%
de los casos no existe por lo menos un miembro externo a la institucion a la cual pertenece el

comité de ética.

Asi mismo, en cuanto la cantidad de integrantes, se pudo observar que la menor parte de

los comités de ética (29%) cuentan con integrantes ajenos a la comunidad cientifica (Grafica 6).
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Grafica 6: Miembros ajenos a la comunidad cientifica
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C. METODOS Y PROCEDIMIENTOS

Las preguntas en esta seccion fueron dirigidas Unicamente al 60% de los participante que

indicaron formar parte de un comité de ética.

De acuerdo a los resultados del cuestionario se logré determinar algunos de los métodos
y procedimientos para el funcionamiento del comité de ética en investigacién. El 57% de los
comités de ética no da seguimiento a los estudios que aprueba y el 43% de ellos si. En la Gréfica
14, con el fin de determinar cual es la frecuencia de este seguimiento en los estudios, el 50%
indicaron que el seguimiento se da a requerimiento y el otro 50% de los que respondieron “Si”, no

respondi6 esta pregunta, por lo que se tomé como NS/NR.

En cuanto a la preparacion para la revision de estudios de ciencias sociales, todos los
comités de ética en investigacion indicaron no haber tenido algun inconveniente ya que el comité

cuenta con miembros capacitados para su revision (Cuadro 2).

Cuadro 2: Justificacion sobre evaluacion de estudios de ciencias sociales relacionados a
temas de la salud

Justificacion Frecuencia

Los miembros estan capacitados o poseen amplia experiencia para revisar este | 62.5%
tipo de estudios

Reciben apoyo con expertos en los temas que el comité no maneja a profundidad | 25%

Las investigaciones que se han realizado han sido debidamente planificadas 12.5%
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Se evalud la frecuencia con la que reciben capacitacién los comités de ética en
investigacion, la cual se da mayoritariamente (57.14%) una vez al afo, el 14.29% recibe
capacitacion cada 6 meses mientras que 14.29% no la reciben. Finalmente 14.29% no sabe o no

deseaba responder esta pregunta (Grafica 7).

Grafica 7: Capacitacion en temas relacionados con ética e investigacion
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Como parte de los métodos y procedimientos se incluyé una pregunta para evaluar los
riesgos que podria suponer una investigacion en salud, para ser revisada por el comité de ética, a
lo cual, el 87.5% respondié que los estudios que se realizan en su institucion podrian suponer
riesgo a la sociedad, 75% riesgo para la salud mental, 62.5% riesgo para la salud fisica y 50%

riesgo para el ambiente (Grafica 8).

Grafica 8: Evaluacion de riesgos en estudios que revisan los comités de ética en
investigacion
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En esta categoria también se incluyd una pregunta para determinar cuantos de los comités
de ética registran estudios en salud ante alguna entidad nacional o si los estudios que se realizan
en sus instituciones son revisados por alguna entidad oficial guatemalteca. El 89% indicé no

registrar los estudios que se realizan en su instituciéon ante alguna entidad nacional (Cuadro 3).

Cuadro 3:Entidades del estado bajo las cuales se registran estudios en salud

Entidad Nacional Total
%

Comité Nacional de Etica en Salud (cuando el estudio se 11%

realiza en Guatemala y los sitios de estudio incluyen los

servicios de salud del ministerio)

No registra los estudios que se realizan en su institucién 89%

ante entidades nacionales

Asi mismo, los resultados indicaron que el 75% de los comités de ética cuenta con un

reglamento de operacion.

D. INSTRUMENTOS

Esta seccion fue respondida unicamente por el 60% de las personas que indicaron formar

parte de un comité de ética.

Para conocer las herramientas con las que trabajan los comités de ética en investigacion
con sujetos humanos, se recabd informacioén acerca los instrumentos internos del comité y los

instrumentos externos en los que se apoyan para su ejercicio.

En cuanto a los instrumentos de revisién, se encontré que 52.94% se apoya con las Pautas
Eticas Internacionales creadas para Latinoamérica por el CIOMS, 17.65% utiliza pautas de origen
Estadounidense, que han utilizado ya sea textualmente o han adecuado al contexto de Guatemala
(traducido y tropical izado) o pautas creadas para la institucién usando como base otros protocolos
o la normativa actual de ensayos clinicos: Normativa técnica No. 74-2015.En proporciones mas
pequenas, el 5.88% hace uso de las Regulaciones de Investigacién en Humanos 45 CRF 46 de la

Oficina para la Proteccion de la Investigacion Humana (OHRP) de Estados Unidos (Grafica 10).
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Grafica 9: Protocolos de revision ética que utilizan los comités de ética en

para la evaluacién de protocolos de investigacion
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Como parte del estudio se quiso determinar qué porcentaje de los comités de ética se

encuentran familiarizados con las normativas actuales para la Regulacién de la investigaciéon con

sujetos humanos con la que cuenta Guatemala. Un poco mas de la mitad (57%) contesté que

conoce ya sea el Acuerdo ministerial SP-M-466-2007 “Normativa para la Regulacién de Ensayos

Clinicos en Humanos® o la Norma técnica No.74 Regulacion de la Investigacion Clinica en

Humanos” o ambas, mientras que el 43% indic6 no estar familiarizado/a con dichas normativas.

En la Grafica 11 se le dio seguimiento, por lo que solo fue presentada a los participantes

que respondieron estar familiarizados con la normativa (57%). En esta pregunta se les solicité a

los participantes, calificar de 1-5 la utilidad de las normativas guatemaltecas para la revisién de los

protocolos que se revisan en su institucion. El 28.57% calificd a la normativa como “utiles en varios

casos”, al 57.14% le parecen “Utiles en algunos casos” y al 14.29% calificd “dtiles en pocos casos”.
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Grafica 10: Utilidad de las normativas nacionales vigentes de investigacion en sujetos
humanos (466-2007 y 74-2015) para la revision de protocolos en los comités de ética en
investigacion.

B 1 (Nada util) B 2 (Util en muy pocos casos) m 3 (Util en algunos casos)

W 4 (Util en varios casos) H 5 (Muy util)

E. ACREDITACION

Este bloque de preguntas fue contestado Unicamente por el 60% de participantes que

indicaron formar parte de un comité de ética

En términos de acreditacién oficial, se puede observar que para el momento en que se
realizé esta investigacion la mayoria (83%) de los comités de ética en investigacion no se
encuentran acreditados por el Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos
y Afines (DRCPFA) (Grafica 12). En esta misma categoria se colocé una pregunta para determinar
si las instituciones que no se encontraban acreditadas ante entes nacionales, si se encontraban
acreditadas ante un ente internacional. Se puede observar en el Cuadro 4, que para el momento
en que se realizd esta investigacion unicamente 1 (8%) comité de ética estd avalado por entes

internacionales, mientras que el 92% no estan avalados por ninguna entidad internacional.
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Grafica 11: Acreditacion de los comités de ética en investigaciéon ante Departamento de
Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines (DRCPFA)
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Cuadro 4: Entidades internacionales que acreditan a los comités de ética en investigacion

en Guatemala

Nombre

Total

Office for Human Research Protections, U.S. Deparment of Health and

Human Services (Estados Unidos)

8% (1/16)

No estan avalados por ninguna entidad Internacional

92% (15/16)

F. PERSPECTIVA RESPECTO A LA NORMATIVA ACTUAL

Esta pregunta solo fue respondida por las personas que respondieron estar familiarizadas

con la normativa vigente de investigaciéon (Ver seccién D. Instrumentos)

La ultima pregunta del cuestionario era una pregunta obligatoria, dado que se consideré

como la pregunta central de esta investigacién. Los resultados mostraron una respuesta unanime

de todos los participantes en la que el 100% consideré necesario realizar una reforma en la

normativa actual, que incluya a la investigacion en salud con sujetos humanos pero que no sean

ensayos clinicos.
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VIl. DISCUSION

A pesar de la creciente motivacién de los investigadores guatemaltecos por realizar
investigacién biomédica para el beneficio y desarrollo del pais, no existe un registro nacional
completo de todos los estudios que se realizan sobre salud. Asi mismo, existen comités que
revisan estudios relacionados a la salud, que no estan considerados en la legislacién para ensayos
clinicos, unica disponible en el pais, y por tanto no se rigen bajo los mismos criterios. La revisién
de la perspectiva actual de entidades que realizan investigacion en salud con sujetos humanos en
Guatemala se realizé desde los que se consideraron ser los pilares basicos de la revision de la
ética en investigacion y con el fin de determinar las dificultades que enfrentan los comités de ética
al adecuarse a la normativa. Con el fin de obtener un panorama general, inicialmente se reviso el
estatus actual de las instituciones que realizan investigacion en Guatemala, seguido de esto se
evaluaron los métodos y procedimientos que permiten el funcionamiento de los comités de ética
(para las instituciones que aplicara), mas adelante se evaluaron las caracteristicas inherentes a
cada comité y qué tanto logran adecuarse a la normativa desde su formacion. Asi mismo, se hace
una revision de las guias con las que cuentan los comités para su referencia, tratando de encontrar
puntos de convergencia entre comités de ética, y finalmente, se hace una evaluacion respecto a
la necesidad de realizar una nueva revision a la actual normativa que considera Unicamente

ensayos clinicos.

La Figura 2 muestra un diagrama del sondeo inicial en este estudio, para determinar la
forma en que se manejan los comités de ética en Guatemala. Como se menciona anteriormente,
la academia ha realizado muchas actividades de investigacion, que han sido apoyadas tanto por
entidades gubernamentales como por entidades extranjeras. Para estas actividades se ha previsto
la supervision ética, por iniciativa de las instituciones mismas o por requerimiento de las agencias
donantes. Prueba de ello, es que la mayoria (60%) de comités de ética del sondeo realizado en
este estudio, funcionan en instituciones del sector académico. Esto también refleja el apoyo que
estos comités dan a investigadores independientes, dado que, de otro modo, los investigadores
tendrian que acudir a comités de ética privados, invirtiendo recursos que podrian ser

aprovechados, directamente en sus investigaciones.

En Cuanto al 40% de instituciones que no poseen un comité de ética en investigacion
dentro de su institucién, no necesariamente implica que no estan realizando investigacion, ya que
se determind que el 10% no lo posee, ya que no se encuentra realizando ningun estudio en la
actualidad y 15% utiliza un comité de ética externo para enviar sus protocolos, segun sea la
necesidad. Esta, fue una pregunta capciosa, en la cual se deseaba evaluar si las instituciones que

realizan investigacion en salud, han considerado la necesidad de la evaluacién ética de sus
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investigaciones. Esto indicd que el 15% restante, que no se ubica en ninguna de las anteriores,
podrian estar realizando estudios en salud con sujetos humanos, dado que no han evaluado la

necesidad de presentar sus investigaciones ante un comité de ética.

Segun Horwitz (2010):35, los estudios clinicos implican riesgos que requieren de
evaluacion minuciosa y una especial preocupacion por los sujetos involucrados; sin embargo, se
ha postergado la preocupacion por los riesgos y la dimensién ética que otro tipo de investigaciones

referentes a la salud, pueden suponer.

Es un hecho, que la cantidad de estudios que se realizan en las instituciones demuestran
la necesidad de crear comités de ética acreditados y reconocidos por las autoridades sanitarias
del pais. Cabe mencionar que los comités de ética son entes con necesidad de recursos y los que
funcionan en instituciones académicas y publicas en su mayoria realizan sus funciones ad
honorem, lo cual también representa una dificultad para mantener sus actividades y responder de

forma oportuna.

Una muestra de esto es el porcentaje de instituciones que utiliza comités de ética externos,
ya que indicaron que la razon de esta decisidn, es que realiza con poca frecuencia, estudios que
implican algun tipo de riesgo, por lo que no se ha considerado necesario crear un comité de ética
para la institucion. El 6% de estas instituciones se apoya con el comité de ética del Hospital
Esperanza, de la Universidad Francisco Marroquin y para el momento en que este censo fue
realizado, unicamente el 6% se apoyaba en el Comité Nacional de Etica en Salud (CNES) del
MSPAS.

De lo anterior surgen las primeras inquietudes tanto de los investigadores como de las
instituciones que realizan investigacion en salud, en especial siimplica sujetos humanos. Sin duda,
la academia ha trazado un camino singular con la preocupacion de crear soluciones fundadas en
la ética para los investigadores que se forman o trabajan en sus instituciones. De modo que, en
estos casos, los investigadores inicialmente someten sus protocolos para ser evaluadas por los
comités de ética de sus casas de estudio. Seguido de esto, si los estudios se realizan en un servicio
de salud publico, como por ejemplo Hospital Roosevelt y Hospital San Juan de Dios los cuales se
encuentran registrados oficialmente por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS,
s.f.), los investigadores también deben someter sus protocolos para ser revisados por el comité de
ética de dicha institucion y por el CNES. Esto implica para el investigador, un doble gasto en tiempo
y recursos ya que los requerimientos para la revision de estos comités no estan armonizados;
mientras que los comités de ética académicos poseen sus propios instrumentos de revisién o se

rigen por normativas internacionales, los comités de ética hospitalarios forman una porcion del
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17% de instituciones que se rigen por la normativa vigente para la revision de ensayos clinicos
(Ver Grafica 11) al estar acreditados por el MSPAS. Asi mismo reduce la eficiencia para la
investigacion en Guatemala dado que ni los tiempos de respuesta ni los criterios de evaluacion
son estandarizados entre comités, esto conlleva a que el investigador deba resolver diferentes
aclaraciones por un tiempo prolongado . Estas deficiencias en los procesos se pueden detectar
desde que gran parte de las revisiones nuevas que se realizan anualmente en las instituciones, se
encuentran duplicadas, ya que como se menciona anteriormente, en muchos casos, una misma

investigacion es revidada por dos o0 mas comités de ética.

Una de las razones por las cuales se duplica la revision de estudios puede ser la falta de
confianza y trabajo cooperativo entre comités de ética, ya que, con una instrumentacién nacional
armonizada y completa, los procedimientos de revision éticos para la evaluacién de protocolos no

deberian ser cuestionables entre comités de ética.

Lo anterior ha sdo tomado en cuenta en las Guias Operacionales Para Comités de Etica
que Evaluan Investigacion Biomédica de la Organizacion Mundial de la Salud (2000):9, en las que
se indica que los Estados deben promover, en forma propia, el establecimiento de comités de ética
en los niveles nacional, institucional y local, de caracter independiente, multidisciplinario y
multisectorial, y de naturaleza plural. Con apoyo administrativo y financiero. Con esto se plantea
el surgimiento de un musculo capaz de administrar armoénicamente la forma en que se coordina la
distribucion de los protocolos de investigacion en salud del pais desde la jerarquizacion de las

necesidades de la investigacion en salud del pais.

La falta de este musculo primordial, genera entonces, dificultad en el censo de estudios
nuevos. Asi mismo propicia la reticencia de los investigadores a presentar sus protocolos de
investigacion ante comités de ética y la pérdida de tiempo y recursos en la respuesta a criterios de

revision no armonizados.

Los resultados respecto al tipo de investigacion que se realiza con mas frecuencia en las
instituciones participantes, revelan la necesidad de reformas a la normativa actual en ética, a modo
de trabajar contiuamente en un instrumento armonizado que incluya la gran gama de estudios en

salud con sujetos humanos que se realiza en Guatemala.

Los resultados indican, que en el ultimo afio los estudios que predominaron fueron
estudios en psicologia (51%). Es importante notar la frecuencia de los estudios en psicologia, que
supera por mucho, otros tipos de estudio. Este dato es de gran importancia ya que, como en

muchos paises de Latinoamérica, la salud psicoldgica no es un tema prioritario de salud publica.
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Es importante notar la frecuencia en que se mencioné el trabajo en investigaciones de
psicologia, que supera por mucho, otros tipos de estudio. Este dato es de gran importancia ya que,
como en muchos paises de Latinoamérica, en Guatemala la salud psicologica no es un tema
prioritario de salud publica. Asi mismo es importante hacer hincapié en la frecuencia en que se
menciono el trabajo de estudios epidemioldgicos (13%) y estudios de antropologia de la salud
(13%) ya que ambos generan resultados que nos acercan al estatus de la salud en la poblacién
Guatemalteca, el desarrollo y estudio de la medicina tradicional, la problematica de la salud desde
las comunidades y la sinergia entre la ciencia occidental con la cosmovision de las diferentes etnias

alrededor del pais.

No menos importante, es el 10% de las veces en que se mencionaron otros estudios,
predominaron estudios de nutricidn como; analisis de alimentos, estudios dietéticos y estudios de
estado nutricional ya que Guatemala es un pais con urgencia en investigacidon en nutricién ya que
segun la UNICEF, el 49.8% de los nifios en Guatemal sufre de desnutriciéon cronica. Nuevamente
es importante recalcar que estos resultados representan la frecuencia con que se revisan estas
investigaciones. Es decir que este porcentaje representa la cantidad de instituciones que afirmaron
haber revisado uno o mas de este tipo de investigacién durante el ultimo afio y no la cantidad de

estudios realizados de cada tipo.

Se determiné que lo ensayos clinicos o ensayos controlados se desarrollaron en el 6.67%
de las instituciones, sin embargo en esta investigacion, no particip6 la industria farmacéutica, sino
Unicamente comités de ética, que trabajan desde la iniciativa privada para la industria

farmacéutica.

Es importante recalcar que durante el ultimo afio, mas de la mitad las instituciones que
revisaron estudios fueron sobre ciencias sociales relacionados con salud (53.33%), seguidas por
las que revisaron estudios epidemiolégicos (20%), mientras que las instituciones que revisaron
ensayos clinicos o ensayos controlados (para los cuales esta desarrollada la normativa actual de
investigacion), representan unicamente el 6.67% en el mismo periodo. Esto significa que del 100%
de instituciones que realizaron investigacion en el ultimo afo, 93.33% realiz6 estudios que no estan

contemplados en la normativa de ética en investigacion vigente actualmente.

Segun indica Horwitz (2010):36 en el capitulo Comités de Etica de Investigacion en seres
humanos y la investigacion social: consideraciones para la calidad y la acreditacion. Los
integrantes de los comités de ética se enfrentan cada vez mas frecuentemente a la necesidad de

revisar protocolos para los cuales sienten que no estan lo suficientemente preparados. Es por esto
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por lo que una de las principales inquietudes frente a los comités de ética, es la aptitud de sus
procedimientos para la revision de estudios en ciencias sociales que, a simple vista parecieran no

ser tan frecuentes o representar mayor riesgo como los estudios en salud.

Sin embargo, los resultados indicaron que el 100% los comités de ética se encuentran
preparados para la revision de estudios de ciencias sociales ya sea porque los miembros se
encuentran capacitados o poseen algun tipo de experiencia para revisar este tipo de estudios,
porque reciben apoyo por parte de expertos segun requieran o porque estas investigaciones han
sido planificadas con antelacion, lo que indica que esto no representa algun tipo de amenaza para
los comités de ética de Guatemala. Esto también indica que los comités de ética trabajan en
adecuarse a las necesidades de sus instituciones, ya que claramente esto responde al tipo de

estudio mas recuente en las instituciones.

Asi mismo, es clara la necesidad de las instituciones de crear comités de ética, con
protocolos e instrumentos que les permitan revisar los riesgos que implican los estudios que se
estan realizando frecuentemente. Es por esto por lo que es tan importante el esfuerzo de las
instituciones para continuar las actividades de investigacién en el marco de la ética con la creacion
de sus propios comités, ya que esto implica un trabajo importante de estructuracion y preparacion.
Sin embargo aun se hace necesaria la evaluacion jerarquica de los riesgos implicados en cada
investigacion. Nuevamente recalcando en la revision jerarquica y escalonada en base a risgos, las
Guias Operacionales Para Comités de Etica que Evallan Investigacion Biomédica de la
Organizacion Mundial de la Salud (2000):9 enfatizan la necesidad de establecer procedimientos
capaces de relacionar varios niveles de revision con el fin de asegurar la consistencia y facilitar la
cooperacion y comunicacion entre comités nacionales, institucionales y locales. Esto permitiria
normalizar la colaboracién entre comités refiriendo las investigaciones a comités que puedan estar

abastecidos con mayor cantidad de personal o experiencia orientada a riesgos.

Aun asi se encontraron algunas fallas en los procedimientos, que hace que la preparacién
de los comités no sea de acuerdo con estandares internacionales. Basados en Las Guias
Operacionales Para Comités de Etica que Evaltan Investigacion Biomédica de la Organizacion
Mundial de la Salud (2000):10 los comités de ética deben sefialar publicamente los procedimientos
operacionales que determinan la autoridad bajo la que el comité esta establecido, sus funciones y
tareas, requisitos de miembros, procedimientos internos etc. Asi mismo los comités de ética deben
actuar de acuerdo a sus procedimientos operativos escritos. Sin embargo, el 25% de los comités

de ética en investigacion aun no cuentan con un reglamento de operacion.
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Dentro de las actividades de los comités de ética también se incluye la supervision y
seguimiento de los proyectos de investigacion que aprueban. Lo que resulta beneficioso, puesto
que se han realizado importantes avances y aprendizajes en el campo de la bioética como es el
caso de Chile donde como resultado del estudio de auditorias realizadas en los proyectos de
FONDECYT Chile, se encontraron deficiencias en el manejo de muestras biolégicas humanas,
biobancos, manejo de pueblos originarios, encuestas con datos sensibles y el manejo de animales
de experimentacion. Este resultado motivd a aplicar medidas correctivas para permitir la

continuidad de los proyectos (Santos, 2010).

Respecto al seguimiento de investigaciones, los resultados de este estudio indican que
unicamente el 43% de los estudios que se aprueban reciben seguimiento por parte de los comités
de ética y unicamente el 50% indica la frecuencia con que lo hacen, siendo ésta a requerimiento.
Sin embargo, cabe mencionar que el 66.67% de los comités de ética incluidos en este estudio,
revisan trabajos de pregrado y posgrado, que en su mayoria no tienen una duracién mayor a un

ano.

La normativa SP-M-466-2007, indica en el articulo 30.2 “Evaluacion de la documentacién
presentada” que para cada uno de los miembros que integran el comité debe adjuntarse: formacién
en el tema de investigacion y constancia de participacion en cursos y otras actividades

relacionadas con la ética en investigacion (Urizar et al., 2007).

Asi mismo, el punto 4.7 “Educacién para los miembros del comité de ética” de Las Guias
Operacionales Para Comités de Etica que Evalian Investigacién Biomédica de la Organizacion
Mundial de la Salud (2000):13, destaca la necesidad de los miembros del comité de ética de recibir
educacion continua en relacion a la ética y la ciencia de la investigacion, los medios disponibles

para esta educacién deben estar incluidos en las condiciones del nombramiento.

De igual manera sugiere una educacion basada en arreglos cooperativos con otros
comités de ética del area, pais y region. Segun los resultados de este estudio, la mayoria (71.43%)
de los comités de ética cuentan con un plan de capacitaciéon en temas relacionados con ética e
investigacion, por lo que no deberia ser complicado realizar estos arreglos con los pocos comités
(14.29%) que no reciben capacitacion en ningin momento. Una porcion importante a enfatizar es
el 14% no indico la frecuencia con la que se recibe capacitacion en sus comités de ética, ya que
el no estar al tanto de la frecuencia con que se recibe capacitacidon puede indicar que no se realiza

0 es menos frecuente que una vez al afo.
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Como parte de los procedimientos y como se menciona anteriormente, considerar los
riesgos de los estudios que se revisan en las instituciones es primordial para cumplir con el
propésito de contribuir a salvaguardar la dignidad, seguridad, derechos y bienestar de todos los

participantes actuales y potenciales de la investigacion (OMS, 2000).

En cuanto a evaluaciéon de riesgos, Guatemala es un caso peculiar, ya que, si bien la
normativa no contempla todos los riesgos que suponen las investigaciones que se realizan
actualmente, los comités de ética han sentado criterios segun normativas y guias internacionales
que han permitido establecer la proteccion de sujetos actuales y potenciales de los estudios que
se realizan en sus instituciones. Prueba de esto es la evaluacion de riesgos que indican tomar en

cuenta, los comités de ética del pais (Ver Grafica 17).

El concepto de riesgo se refiere a la probabilidad y la magnitud de dafo. Estos fueron
clasificados en cinco tipos primarios en el Informe Belmont: psicolégico (aburrimiento, ansiedad,
reincidencia, sicotico); fisico (disfuncidon sexual, hipertension, muerte); legal (multas, prision);
social (estigmatizacion, perjuicio a la reputacién, divorcio) y econdmico (pérdida de horas
laborales, pérdida de trabajo, gastos legales o sanitarios por efectos adversos de investigacion)
(Horwitz, 2010).

Los resultados de este estudio revelaron que en los comités de ética se presentan
investigaciones en las que, a criterio de los entrevistados, el 75% de los casos, suponen riesgo
psicoldgico, 62.5% de los casos el riesgo implica la salud fisica, 87.5% suponen un riesgo social y

50% podrian implicar un riesgo para el ambiente.

“Existe un peligro de supervivencia de todo ecosistema a causa de la ruptura entre el saber
cientifico y el saber humanistico, por lo que es necesario establecer un puente entre ambos
saberes. Este puente es la bioética. Es asi como la bioética debe unir los valores éticos referidos
al hombre y la biosfera y los hechos bioldgicos para la sobrevivencia del ecosistema” (Potter,
1970).

Haciendo referencia a la afirmacion de Potter (1970), existe una conexién directa entre los
valores éticos aplicables a los humanos y los que se aplican al ambiente. Es importante mencionar
que ninguna normativa ética contempla que la investigacién en salud pueda repercutir en el medio
ambiente y por consiguiente en la poblacion. Es un hecho que los seres humanos no somos entes
aislados ya que formamos parte de un ecosistema. Es asi como cualquier practica en la
investigacion en salud que altere las condiciones ambientales, altera las condiciones de salud de

su entorno.
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Aun cuando el informe Belmont no toma en cuenta el riesgo ambiental, éste se tomd en
cuenta dada la reciente inquietud respecto al manejo de microorganismos patégenos,
experimentacion en cultivos celulares, estudios de microbioma, asi como la experimentacion con
muestras biolégicas, la cual ya se tomaba en cuenta con anterioridad. Cabe mencionar que el
riesgo ambiental, es también un tema de salud publica que debe ser atendido y no es un tema que
los comités de ética en investigacion de pais ignoren, aun sin contar con una normativa

armonizada de apoyo.

Es asi como se hace necesario revisar las dificultades que encuentran estos comités para
adecuarse a una normativa y analizar el panorama actual de la instrumentacion con la que cuentan
los comités de ética en investigacion de Guatemala. Como se menciona anteriormente la
informacion acerca de la instrumentacion utilizada actualmente, es un posible punto de partida,
dado que no seria posible realizarlo con la normativa actual. Ya que permite determinar los puntos

de convergencia clave en la forma que se evalluan los estudios en las instituciones de Guatemala.

Mas de la mitad 58.82% de los comités de ética convergen en el uso de la declaracion de
Helsinki para la revisién de los protocolos de su institucion o facultad. Este primer acercamiento,
puede entenderse como muy basico en la evaluacion por lo que se entiende que éste es un
referente basico para la evaluacion de todos los comités de ética. El 52.94% converge al apoyarse
con las Pautas Eticas Internacionales creada para Latinoamérica del Consejo de Organizaciones
Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS), 17.65% encuentran un punto de convergencia al
apoyarse en protocolos de origen estadounidense, acoplandolos (en contexto e idioma) a las
necesidades de los protocolos que se revisan en Guatemala, una misma porcién (17.65%) se
apoya con la normativa actual para ensayos clinicos (Normativa técnica No.74 V1-2015) y otra
porcion igual (17.65%) utiliza protocolos Internos creados para la instituciéon. Esta ultima porcion
se toma como completamente divergente ya que al no conocer como fueron creados estos
protocolos, se asume que pueden diferir tanto como es posible. Una porcién mas pequefia
(11.76%) utiliza los codigos de ética de la Asociacion Estadounidense de Psicologia (APA).
Porciones muy pequefias, en comparacion con las anteriores, muy singulares: el 5.88% utiliza el
protocolo de la Sociedad para la Antropologia Aplicada (SfAA) y otro 5.88% hace uso de las
Regulaciones de Investigacion en Humanos 45 CRF 46 de la Oficina para la Protecciéon de la

Investigacion Humana (OHRP) de Estados Unidos.

Llama la atencién el poco uso de la normativa actual de investigacion y por esto se quiso
descartar que esto se debiera al desconocimiento de la existencia de una normativa. Los

resultados indicaron que un poco mas de la mitad (57%) contestd que conoce ya sea el Acuerdo
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ministerial SP-M-466-2007 “Normativa para la Regulacidon de Ensayos Clinicos en Humanos® y/o
la Norma técnica No.74 V1-2015 “Regulacion de la Investigaciéon Clinica en Humanos”, mientras

que el 43% indicé no estar familiarizado/a con dichas normativas.

Se evalud la utilidad de dichas normativas, calificando en una escala de 1 a 5, segun la
percepcion de los comités de ética que indicaron estar familiarizados con alguna de las dos
normativas para ensayos clinicos con las que cuenta Guatemala. Respecto a esto, el 14.29% de
los comités que revisan investigacion en salud, calificé las normativas con 5, lo cual se tradujo
como un instrumento “Muy util” para la revision de los protocolos que realiza o revisa su institucion,
este porcentaje se puede adjudicar al 16% de los participantes que poseen un comité de ética que
revisa estudios clinicos (ver cuadro 1) por lo que es posible que la normativa se adecie muy bien
a las revisiones que realizan frecuentemente. El 28.57% califico a las normativas con 4, lo cual se
traduce como “Utiles en varios casos”, lo cual puede indicar que, si bien no todos los estudios
logran acoplarse completamente, existen casos en que estudios no clinicos encuentran un apoyo
en gran parte de las secciones que presenta la normativa o sus estudios se acoplan de forma
favorable a la misma. El dato mas importante se refleja en el 57.14% que indica que las
normativas les parecen “Utiles en algunos casos” calificando con un 3 ya que es el porcentaje
mayoritario; esto, es un resultado positivo, ya que, a pesar de que los ensayos clinicos, no
predominan en frecuencia de investigacion que se revisa, los comités de ética encuentran en la
normativa secciones utiles o casos en que pueden utilizar la normativa guatemalteca como
referente para la evaluacién; la normativa cuenta con secciones importantes para todos los
estudios en salud, por ejemplo la elaboracién de un consentimiento informado y los requisitos para
el funcionamiento de un comité de ética, las cuales son amplias y completas en relaciéon a
protocolos internacionales. Finalmente, el 14.29% calific6 con 2, que se traduce como “Utiles en
pocos casos” es el porcentaje que mayor desventaja encuentra en la normativa, ya que no cubre
las necesidades mayoritarias para apoyarse en ella. Cabe mencionar que ambos extremos tanto
el que encuentra la normativa como muy util como el que la encuentra poco Util es similar en

proporcion, por lo que se sugiera no concluir en base a estos.

En términos de acreditacion nacional, el 83% de los comités de ética de investigacion no
se encuentran acreditados por el Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines (DRCPFA), los cuales estan revisando de forma frecuente estudios para
los cuales no existe una normativa en la que puedan apoyarse totalmente (Ver Cuadro 2). Por otro
lado, unicamente el 17% de instituciones tiene visibilidad y acreditacion ante de El Departamento

y, por ende, por Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala.
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En cuanto a acreditacién internacional, del 83% de comités de ética que no se encuentran
acreditadas por el Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
(DRCPFA), unicamente el 8% (1/16) esta acreditado por una entidad internacional que es la oficina

para la Proteccion Humana en Investigacion del Departamento de Salud de los Estados Unidos.

La seccion de adecuacion a la normativa permitiéo determinar las principales razones por
las cuales los comités de ética no logran acoplarse a normativa actual con el fin de ser acreditados
por el Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines (DRCPFA).
Se encontré que mas de la mitad de los comités (57.15%) cumplen con la cantidad minima de
integrantes que solicita la normativa. Segun la Normativa SP-M-466-2007 Normativa para la
Regulacién de Ensayos Clinicos en Humanos capitulo IV, De los comités de ética en investigacién
(2007):4, los comités de ética deben estar integrados por un minimo de 7 miembros. Sin embargo
42% de los comités no logran acoplarse a este primer requerimiento ya que cuentan con menos
de 7 miembros. Esto puede deberse a que como se menciona con anterioridad, los comités de
ética en las instituciones se forman por iniciativa de la institucién y muchas veces no cuentan con

los recursos humanos o financieros para incluir mas miembros en su comité.

De esto derivan otras situaciones que no permiten a los comités de ética en investigacion
adecuarse completamente a la normativa, en cuanto a miembros con experiencia en ética y disefio
de investigacion, la normativa indica que por lo menos 5 deben cumplir con este requisito. Este se
cumple en el 50% de los casos analizados, dado que existen comités que cuentan Unicamente

con cuatro integrantes o comités con cinco integrantes que no logran cumplir con este requisito.

Asi mismo, gran parte de las dificultades provienen de la limitada diversidad de afiliaciones
entre los miembros de los comités de ética ya que segun la Normativa SP-M-466-2007 Normativa
para la Regulacién de Ensayos Clinicos en Humanos capitulo IV, De los Comités de Etica en
Investigacion (2007):5, por lo menos un miembro del comité debe ser ajeno a la institucion a la
cual pertenece el comité de ética. Este es un requisito que el 37% de los comités no logra cumplir
ya que todos sus miembros pertenecen a la institucion en la que reside el comité de ética. Asi
mismo el 71% de los comités no logran cumplir con el requerimiento de contar con por lo menos

un miembro ajeno a la comunidad cientifica.

Otra dificultad estructural que encuentran los comités de ética se debe a los recursos de
espacio e informacién de contacto con que cuentan dichos comités en las instituciones, ya que la
normativa indica que éstos deben contar con una direccion fisica y teléfono para su localizacion.
Esta dificultad recae netamente a los recursos con los que cuenta cada comité. El 75% de los

comités cuentan con un espacio fisico y direccién, y Unicamente 37.5% cuentan con un teléfono
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directo para su localizaciéon. Cabe mencionar en este Ultimo que, si bien es muy bajo el porcentaje
que cuenta con este recurso, la localizacién de los comités de ética registrados no es la mas
idénea. Con el fin de contactarles para la participacion en este estudio, fue necesario localizarles
por medio de correo electrénico o cartas enviadas a su direccion fisica ya que los numeros

telefénicos no fueron atendidos o se encontraban deshabilitados.

Es importante mencionar, las implicaciones que esta falla tienen tanto para los
investigadores (para realizar consultas), como para los participantes de los estudios, ya que,
dificulta una via de comunicacion rapida y confiable para resolver dudas relacionadas con los
procedimientos del estudio en el que participan. Por lo tanto, este requisito, se puede considerar

como una falla técnica tanto de comités registrados como no registrados. .

La “representacion de género”, si bien es un requisito ambiguo en la normativa, permite
entender de manifiesto la relacion desigual entre mujeres y hombres en cuanto a sujetos sociales.
Sin embargo, no se detalla en qué consiste este requisito. Aduciendo que se refiere a grupos
heterogéneos, satisfactoriamente, este requisito, no representa dificultad alguna para los comités
de ética ya que del total de comités de ética la representacion de la mujer esta dada en un 57%
mientras que la representacion masculina se da en un 43%. Dado que este requisito es ambiguo
en la normativa, unicamente mencionando la “representacién de género” como tal, se aduce una
representacion hombre-mujer de un 50% exacto como utdpica y se determina por los porcentajes

de los resultados, ambos se encuentran representados.

Algunos de los anteriores son dificultades sencillas de corregir, conformando comités de
ética de la forma mas eficiente posible, dadas las dificultades en la disponibilidad de recurso
humano. Sin embargo, el limitado apoyo para la capacitacién de profesionales en estos temas,
hacen mucho mas complicado el cumplir con requerimientos como el de experiencia en ética y
disefio de investigacion. Ya que los integrantes menos capacitados, aportan poca experiencia
confiable. Asi mismo es en este caso que se hace necesario la colaboracion del estado para

promover el desarrollo de la evaluacion ética en el pais.

Respecto a esto se trae a colacién las Guias Operacionales Para Comités de Etica que
Evaluan Investigacion Biomédica de la Organizacion Mundial de la Salud (2000):9, reiteran la
necesidad de establecer a nivel regional, nacional y local una red de revision ética, para asegurar
la mas alta competencia en evaluacion biomédica, asi como para garantizar la contribuciéon de

todos los niveles de la comunidad.
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Cabe mencionar que, para determinar las dificultades mencionadas anteriormente, se
tomé como referencia el Acuerdo Ministerial SP-M-466-2007 “Normativa para la Regulacién de
Ensayos Clinicos en Humanos” ya que la Norma técnica No.74 V1-2015 “Regulacién de la
Investigacion Clinica en Humanos”, no posee un apartado claramente descrito para la formacion

y mantenimiento de un comité de ética acreditado ante el Ministerio de Salud de Guatemala.

Dado que los comités de ética son clave para la proteccion de los participantes de
investigaciones biomédicas tanto en el contexto de derechos humanos como en la proteccién de
sus intereses propios, su cultura, idiosincrasia e identidad (Casas et al., 2011). Finalmente, como
pregunta central de esta investigacion se plantea a los expertos, la necesidad de crear una reforma
en la normativa actual, para que la misma pueda ser un referente paratoda investigacion con
sujetos humanos que se realiza actualmente, y la respuesta unanime de los participantes es que

consideran esta reforma como una necesidad.

Es importante recalcar que una normativa completa, armonizada e inclusiva, mejoraria la
calidad y eficiencia del trabajo de los investigadores, reivindicando el trabajo de los comités de
ética como un colaborador de la investigacién y no un obstaculo para el desarrollo de esta. De
mismo modo, una reforma a la normativa puede aumentar la confianza de patrocinadores

extranjeros para continuar invirtiendo en el trabajo ético de los investigadores guatemaltecos.

Los resultados del estudio permitieron conocer cuales son las brechas y las limitaciones
que encuentran algunos comités para acoplarse a la normativa actual que Unicamente considera
una parte de la investigacion que se realiza en el pais. Con ello se aporté informacién importante
para que las instituciones que realizan investigacion y los entes encargados de regular las
actividades de investigacion con sujetos humanos tomen en consideracién para promover
reformas en la normativa actual de modo que pueda aplicarsea la mayor parte de estudios en
salud para asegurar a los voluntarios, y aprovechar la informacién que cada comité de ética puede

aportar a la investigacion del pais.

Por lo tanto, los resultados del trabajo de investigacion contribuyen para analizar la
necesidad de una normativa completa, armonizada e inclusiva, que mejore la calidad y eficiencia
del trabajo de los investigadores. Asi mismo que reivindique el trabajo de los comités de ética, ante
los investigadores y patrocinadores, como un colaborador de la investigacién. Del mismo modo,
propone ampliar los alcances de la normativa actual mediante una reforma, con el fin de aumentar
la confianza de patrocinadores que invierten en el trabajo ético de los investigadores

guatemaltecos.
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VIII. CONCLUSIONES

El 60% de las instituciones consideradas en este estudio y que realizan investigacion en salud,
poseen un comité de ética, cuya mayoria (40%) se concentra en la academia.

El 15% de las instituciones que respondieron no poseer un comité de ética ya que no realizan
ensayos clinicos, representa el “punto ciego” de la revision ética, dado que no cumplen con los
requisitos de un ensayo clinico, no cuentan con un comité de ética a quien delegar sus
estudios, y no es viable la creacion de un comité de ética, los mismos no son evaluados,
regulados o supervisados.

Los obstaculos principales que encuentran algunos comités de ética para su acreditacion ante
la autoridad regulatoria, representan oportunidades de mejora en cuanto a disposicion de
recurso humano, infraestructura y capacitacion continua, ya que muchos ya cuentan con
experiencia, metodologia y alto potencial.

Del 100% de instituciones que realizan investigacion, 93.33% realizd estudios que no estan
contemplados en la normativa de investigacion durante el ultimo afio.

El 83% de los comités de ética no se encuentran acreditados por el Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines (DRCPFA) y unicamente el 8%
esta acreditado por una entidad internacional que es la oficina para la Proteccion de Sujetos
Humanos en Investigacion del Departamento de Salud de los Estados Unidos.

El prinicipal obstaculo que encuentran los comités de ética que aun no estan acreditados
ante la autoridad regulatoria, es la disposicidon de recurso humano e infraestructura, ya que la
mayoria ya cuentan con experiencia, metodologia y potencial.

La normativa actual de investigacion clinica Norma técnica No.74 “Regulacién de la
Investigacion Clinica en Humanos” experimenta una temporalidad en la que debe adecuarse
al tipo de estudios realizados con mayor frecuencia en las instituciones actualmente, ya que
57.14% califica la normativa con 3/5 que se traduce como “Util en algunos casos”.

Se propone como punto de partida, una revisién a las Pautas Eticas Internacionales creada
para Latinoamérica del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas
(CIOMS), que ha sido funcional para el 94% de las instituciones que no utilizan la normativa

técnica de Guatemala..

El 100% de las instituciones que realizan investigacion en salud seleccionadas, consideran
necesario realizar una reforma a la normativa de investigacién actual, basandose en la
necesidad de incluir parte de la investigacion en salud que no contempla la regulacién actual

y la utilidad que le dan a la misma al evaluar las investigaciones que realizan.
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IX. RECOMENDACIONES

A. A quienes realizan investigacion en salud:

1.

Contar con el apoyo de un comité de ética interno o externo que revise objetivamente los
riesgos que las investigaciones puedan suponer, asegurar la proteccion de los derechos, la
seguridad y el bienestar de los seres humanos involucrados en las investigaciones que se

realizan o de las que estén a cargo.

B. A las autoridades:

1.

Fortalecer la supervision, con una normativa incluyente de investigacion en salud, dada la
rapida evolucion del trabajo investigativo en Guatemala y avalar el trabajo de comités de ética
que apoyan la investigacién que se realiza en instituciones académicas, privadas y estatales.
Categorizar y proponer bases claras, para que cada comité pueda ejercer su funcién de
acuerdo al tipo y volumen de investigacion que evalua para no replicar la evaluaciéon de un
protocolo en dos 0 mas comités de ética.

Armonizar los instrumentos para acreditacion de comités de ética a modo de fomentar la
confianza respecto a los métodos de revision de comité a comité.

Promover, apoyar y reconocer programas de capacitacion en temas de ética, para respaldar
con el ente acreditador, la capacitacion continua de los comités de ética que colaboran con la

revision de protocolos de investigacion que se realizan en Guatemala.

C. Alos evaluadores, instituciones de ciencia y tecnologia:

1.

Fomentar el trabajo colaborativo y la comunicacion entre comités de ética y la autoridad
regulatoria esta en sus manos para explotar el potencial de la investigacion en Guatemala.
Reconocer los tipos de investigacion que se realizan con mayor frecuencia y las dificultades
que enfrentan los investigadores.

Analizar con frecuencia los nuevos retos de la investigacién con el fin de sentar normas
acordes al tiempo actual.

Generar procedimientos de trabajo y velar por su implementacion y cumplimiento.

D. Alinvestigador

1.
2,

Solicitar acceso a informacién actualizada de los comités de ética acreditados en el pais.
Como contribucién a la comunidad cientifica, este tipo de estudios debe generar contenido que
apoye el trabajo actual de quienes participan de la investigacion en salud y se encuentre al

alcance de los comités de ética participantes.
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Xl. ANEXOS

A. Anexo #1: Glosario

1. Administrador de Comité de ética: Establecer el control y seguimiento de las solicitudes
de evaluacion de protocolos que se formulen al Comité dar cuenta al presidente y al secretario,
por acuerdo de los mismos, a los miembros del Comité de las comunicaciones recibidas,
encargandose de la correspondencia de la misma; despachar con el presidente y el Secretario
los asuntos y correspondencia del Comité; registrar las asignaciones, donaciones, valores, etc.,

destinados al Comité.

2. Biotecnologia: Uso de organismos vivos o sus partes para producir bienes y servicios

que genera herramientas aplicadas en diversas ramas cientificas.

3. Buenas Practicas Clinicas (GCP): Norma internacional de calidad cientifica y ética
dirigida al disefo, realizacion registro y redacciéon de informes de ensayos que implican la
participacion de sujetos humanos que asegura que los datos y resultados obtenidos son
correctos y creibles y que se protegen los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos

del ensayo.

4. Consentimiento informado: Proceso por el cual un sujeto confirma voluntariamente su
predisposicion a participar en un ensayo particular, después de haber sido informado de todos

los aspectos del ensayo que son relevantes.

5. Coinvestigador: Es un miembro del grupo de investigacién o un investigador externo, que
hace aportes cientificos y operativos a un proyecto. El coinvestigador participa en la planeacion,

ejecucion, analisis de informacion, redaccion de documentos, informes y publicaciones.

6. Departamento de farmacovigilancia/El Departamento: Departamento perteneciente al
Ministerio de Salud publica y Seguridad social encargado de estructura descentralizada que
recoge y elabora informacién relacionada a eventos adversos o cualquier otro problema
relacionado con medicamentos y autoriza el desarrollo de las investigaciones clinicas
multicéntricas, publicas y privadas que alcance estandares internacionales en la experimentacion

con humanos.

7. Ensayo clinico: Cualquier investigacion en sujetos humanos dirigida a descubrir o

verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/u otros efectos farmacodindmicos de un producto
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en investigacién y/o a estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de un producto
en investigacion con el objeto de determinar su seguridad o eficacia.

Sinénimos: estudio clinico, ensayo controlado, investigacion clinica.

8. Grupo control: Grupo que no recibe el tratamiento que esta en estudio, se compara a

este grupo con el grupo que recibe el tratamiento para determinar si el tratamiento es eficaz.

9. Idiosincrasia: Reaccién determinada genéticamente y anormal que algunos pacientes

presentan frente a un farmaco, para la cual no hay una explicacién determinada.

10. Incidencia: Numero de casos ocurridos

11.  Inoculacion: Inserciéon de microorganismos vivos, nuestros o atenuados en un organismo

de forma voluntaria o accidental.

12. Investigacién en salud/investigacion biomédica: Investigacion cientifica destinada a
obtener conocimientos y proponer soluciones a problemas de salud. Investigacion que abarca
estudios de procesos fisiolégicos, bioquimicos, patoldgicos, ensayos controlados, estudios de
eficacia de intervenciones terapéuticas, estudios genéticos, investigaciones sociales
relacionadas con la salud y estudios del comportamiento humano relacionado con la salud segun

circunstancias ambientales.

13. Prevalencia: Proporcion de personas que sufren una enfermedad con respecto al total de

la poblacion del estudio.
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B. Anexo #2: Cuestionario de validacion con expertos

Universidad del Valle de Guatemala
Facultad de Quimica Farmacéutica
Investigador: Eva Luna Rodas Leal

Fecha:

PERSPECTIVA ACTUAL Y NOCIONES FUTURAS DE LOS COMITES DE ETICA EN
GUATEMALA RESPECTO A LA NORMATIVA DE INVESTIGACION BIOMEDICA

El siguiente cuestionario tiene como objetivo recaudar informacion acerca de las dificultades que
enfrentan los Comités de Etica y Bioética en Guatemala para la aprobacion de protocolos de
investigacion Biomédica y la aplicacion de Normativa vigente de Investigacién Clinica.

| Nombre de la institucion: |

Nombre de la unidad (Por ejemplo: facultad,
nombre de comité de ética)

| Cargo que desempefia en la institucion: |

1. ¢ Cuantos estudios evalua anualmente?
2. ;Qué tipos de estudios se realizan en los protocolos que revisa? (puede marcar varias)

Epidemioldgica

Ensayos clinicos con humanos

Ensayos pre clinicos

Experimentacién con animales

Experimentacién en cultivos celulares

Experimentacion con tejidos

Ensayos con microorganismos

Investigacion con Poblaciones indigenas

Investigacion que incluye menores de edad como sujeto de investigacion
Otro:

T T S@moo0oT

3. Su institucién cuenta con un comité de ética
s [ e ]
Si su respuesta fue si, pase a la pregunta 5

Si su respuesta fue No, responda solamente la pregunta 4:
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4.

10.

11.

12.

13.

¢, Podria explicar por qué?

Porque la institucién no posee un comité de ética

Porque la institucion posee un comité de ética pero este, no cubre los estudios que se realizan
en su campo

Porque los protocolos son evaluados en un comité de ética externo, si este es el caso ¢ cual es
el comité de ética?

Otro:

¢,Cuantos miembros de su comité tienen una profesién cientifica/médica y cuantos no tienen una
profesion cientifica/médica

Médicos/cientificos: No Médicos/Cientificos:

¢ Qué normativas éticas nacionales o internacionales la aprobacién de los protocolos que revisa?

¢ Cual seria la justificacion de la seleccion de estas referencias?

¢,Conoce el Acuerdo ministerial SP-M-466-2007 . Normativa para la Regulaciéon de Ensayos
Clinicos en Humanos?

¢ Qué puntos son aplicables para la evaluacion de los protocolos que revisa? ¢ Por qué?
Capitulo II: Proteccion a los sujetos de ensayos clinicos

Capitulo Ill:Consentimiento informado

Capitulo IV: De los comités de ética en investigacion

Capitulo V: De los requisitos de los ensayos clinicos

¢ Esta familiarizado con la técnica No. 74. Regulacion de la Investigacion Clinica en Humanos?
Segun su criterio podria apoyarse exclusivamente en las normativas anteriores para la revision
de los estudios

¢ Cual seria su referente o guia para la aprobacion de una investigacion cientifica

¢ Ha enfrentado, o cree que enfrentaria dificultades para aprobar un protocolo de investigacion
en ciencia sociales en relacion a temas de salud de seres humanos? (psicologia, antropologia,
sociologia)
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14. ;De los protocolos que revisa, en un afio, cuantos de ellos deben ser presentados ante LA
COMISION? ¢ Por qué?

15. ;Actualmente revisa y/o aprueba protocolos que no se presentan ante LA COMISION? ;Por
qué?
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Anexo #3: Cuestionario de ejecucién: “Perspectiva actual de la
regulacién y evaluacion ética de la investigacion en salud en
Guatemala”

PERSPECTIVA ACTUAL DE LA REGULACION Y EVALUACION ETICA DE LA
INVESTIGACION EN SALUD EN GUATEMALA

El siguiente cuestionario tiene como objetivo recaudar informacion acerca de las dificultades que
enfrentan los Comités de Etica y Bioética en Guatemala para la aprobaciéon de protocolos de
investigacion Biomédica y la aplicacion de Normativa vigente de Investigacion Clinica.

# Texto
1 INFORMACION DEL CONTACTO

Nombre de la Institucion

Nombre de la unidad (ej: facultad, nombre del
comité de ética)

Cargo que desempenfa en la institucion

Cargo que desempefa en el comité de ética

# Pregunta maracar con X

¢Existe un Comité de Etica que revise los
protocolos de los estudios que se realizan en su
2 instituciéon?

Si
No
o Si su respuesta fue pase a la pregunta
No 21
# Pregunta marcar con x

Por favor, indique la opcién que se adecte
3 mejor a su comité

Comité de ética en investigacion académico
Comité de ética en investigacion privado
Comité de ética en investigacién hospitalario

Otro
i Si su respuesta fue otro especifique por favor
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10

Pregunta Texto numérico

¢ Cuantos miembros conforman su comité de ética?

Pregunta Marque con x

¢Cuantos miembros de su comité cuentan con experiencia en ética y disefio de
investigacion?

Menos de 5
5
Mas de 5

Pregunta Texto numérico

¢ Cuantos hombres y mujeres pertenecen a su comité de ética?
Hombres

Mujeres

Pregunta Texto numérico

¢ Cuantos miembros de su comité son ajenos a la
profesién de la salud y/o a la comunidad cientifica?

Pregunta Marcar con x

¢El comité de ética cuenta con un nombre, direccion y teléfono para su
localizacion?

Nombre
Direccion

Teléfono

Pregunta Marcar con x

¢Hay algun miembro que no pertenezca a la institucion a la cual pertenece el
comité de ética?

Si
No
Pregunta Marcar con x
¢El comité le da seguimiento a los estudios que aprueba?
Si
No

75



11

12

13

14

15

16

Pregunta Marcar con x
¢Con qué frecuencia?
Mensual
Bimensual
Trimestral
Semestral
Anual

A requerimiento

Pregunta Texto

Si su comité esta acreditado ante alguna entidad
nacional o internacional, indique cual es

Pregunta maracar con x

¢El Comité de Etica en Investigacion esta acreditado por el Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines (DRCPFA) para su
funcionamiento?

Si
No
Si su respuesta fue "No" podria indicar ¢ por qué?

Pregunta marcar con x

¢Ha enfrentado, o cree que enfrentaria dificultades para evaluar un protocolo de
investigacion de ciencias sociales en relacion con temas de salud?

Si
No

Podria indicar el porqué de su respuesta

Pregunta Texto

¢ Bajo qué entidad Nacional se registran los
protocolos que aprueba el comité de ética?
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17

18

19

20

Pregunta marcar con X
¢(El comité de ética cuenta con un reglamento de operacion?
Si
No
Pregunta Texto
¢ Qué normativas éticas nacionales o
internacionales utiliza para la evaluacién de
protocolos? y ¢ cual es la razon de su preferencia
ante otras?
Pregunta marcar con X
¢ Qué tipos de riesgo podrian suponer las investigaciones que se presentan ante
el comité de ética de su institucion?
Salud fisica

Salud mental (intervenciones psicolégicas, manejo
de temas sensibles)

Ambiental (uso o sintesis de contaminantes
quimicos,manipulacion de patdégenos y/o material
bioldgico )

Social (politicas de salud publica, estudios de
intervencion social)

Pregunta Marcar con x

¢Con qué frecuencia reciben capacitaciéon en
temas relacionados con ética en investigacion
sus miembros?

Semestral
Anual

Cada 2 afios
Mas 2 afios
Nunca

NS/NR
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21

22

23

24

Pregunta Marcar con x

¢Podria explicar por qué?

Los protocolos son evaluados en un comité de ética
externo

La institucion no ha tenido la necesidad de crear un
comité de ética ya que no realiza ensayos clinicos

La institucién no realiza ningun tipo de investigacion

Otro
Si su respuesta fue "Otro" detalle por favor

Si los protocolos son evaluados en un comité de ética externo ¢ podria
indicar el nombre del comité de ética?

Pregunta Texto Numérico

¢ Cuantas investigaciones nuevas, relacionadas a temas de la salud , se revisan en su
institucion/facultad al afno?

Escriba "0" si no se realizé en el ultimo afio, "NA" si no se realiza nunca o escriba
"SI" en caso desconocer el nimero exacto.

Epidemioldgica

Ensayo clinico/Ensayo controlado
Experimentacion en cultivos celulares
Ensayos pre-clinicos

Experimentacion con tejidos
Experimentacion con microorganismos
Grupos focales

Entrevistas clinicas

Experimentacion con muestras bioldgicas
Estudios de antropologia de la salud
Estudios de Administracién en salud

Otro
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25

26

27

Pregunta Marcar con x

¢Conoce el Acuerdo Ministerial SP-M-466-2007 Normativa para la Regulacion de
Ensayos Clinicos en Humanos y/o la Norma técnica No. 74 Regulacion de la
Investigacion Clinica en Humanos?

Si
No

En una escala de 1-5, en donde 0 es
"totalmente en desacuerdo" y 5 es Texto Numérico
"totalmente de acuerdo"

¢ Podria apoyarse en las normativas anteriores,
para la revision de los protocolos de estudios que
se trabajan en su institucion/facultad?

Pregunta Marcar con x

Segun su perspectiva, ¢ le parece necesario realizar una reforma en la normativa
actual , que se acople a la investigacion en salud con sujetos humanos,
diferentes a ensayos clinicos?

Si

No
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D.

Anexo # 4: Consentimiento informado dirigido a voluntarios

Universidad del Valle Guatemala
Departamento de Quimica Farmacéutica

Cadigo del participante:

Estimado participante:

El siguiente cuestionario, que tiene como objetivo recaudar informacién acerca de la situacién
actual y determinar las dificultades que enfrentan los Comités de Etica y Bioética en Guatemala
en la revisidon de protocolos de investigacion relacionados con la salud, en los que participan
voluntarios humanos.

Investigadora: Eva Luna Rodas Leal
Introduccioén:

Soy una estudiante universitaria de ultimo afio de la Licenciatura en Quimica Farmacéutica de la
Universidad del Valle de Guatemala y quisiera solicitar su participacién en el siguiente cuestionario.
En caso de acceder, usted estaria participando en el estudio de investigacién cualitativa y
autofinanciada, que estoy realizando como parte de mi trabajo de graduacion que lleva por titulo:

"PERSPECTIVA ACTUAL DE LOS COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION CON SUJETOS
HUMANOS EN GUATEMALA"

Los objetivos fundamentales del mismo, son:

1. Analizar los limites y alcances de la normativa actual de investigacion clinica en
humanos que existe en Guatemala

2. Generar informacion respecto al estatus y las necesidades de los comités de ética en
investigacion tanto de la iniciativa académica como de la iniciativa privada

3. Proponer puntos de partida esenciales para la reforma de la normativa de investigacién
clinica en humanos de Guatemala

Si usted desea participar en esta investigacion debe saber que:

-En el cuestionario podran aparecer de 3 a 27 preguntas, por lo que el tiempo que le tomara en
responderlo, sera de 3 a 10min (dependiendo del encuestado/a).

-Su participacion es de gran importancia, sin embargo es completamente voluntaria y si no se
siente comodo/a respondiendo alguna pregunta, puede retirarse de el cuestionario en cualquier
punto presionando "FIN" en la parte inferior de el cuestionario.

-Usted puede negarse a participar, sin necesidad de brindar explicacion alguna y sin que esto
tenga una consecuencia negativa para usted.

-En caso de acceder a contestar el cuestionario, puede negarse a responder alguna pregunta
con la que no se sienta cémodo/a

-Las respuestas de su encuesta seran estrictamente confidenciales y los datos de esta

investigacion se informaran Unicamente en conjunto. Su informacion sera codificada y se
mantendra confidencial.
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-La unica persona con acceso explicito a la informacién que se maneja en este cuestionario, es
la investigadora. No se guardaran registros, ningin nombre personal, su funcién ligada a su
nombre y/o institucién sera presentada en los resultados del estudio.

Si tiene preguntas en cualquier momento sobre el cuestionario o los procedimientos, puede
contactarme al teléfono +502 5550747 o via email a rod13334@uvg.edu.gt

Adicionalmente, como participante de este estudio, si se presentara algun problema o quisiera
comunicarse directamente con la Universidad del Valle de Guatemala para notificar algun
inconveniente o molestia respecto del procedimiento o la investigadora, que surja durante este
estudio, puede comunicarse libremente con el director del departamento de Quimica
Farmacéutica: Dr. Elfego Rolando Lépez al numero: (502) 2507 1500 Ext. 21382 /21385 o al
correo erolando@uvg.edu.gt

Consentimiento informado:

Haciendo constar que he leido este documento acerca de la informacién que se esta realizando,
pudiendo obtener una copia de este documento, he recibido explicaciones verbales o escritas y
respuestas satisfactorias a todas mis dudas respecto a la investigacion. He dispuesto de tiempo
suficiente para reflexionar sobre las implicaciones de mi decisién libre, consiente y
voluntariamente, manifiesto que he decidido autorizar mi participacion en este estudio.

Muchas gracias por su tiempo y aporte. Si desea participar, habiendo leido y consintiendo su

participacion voluntaria, por favor acceda al cuestionario pasando a la siguiente pagina
presionando el botén siguiente
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Anexo # 5: Listado de instituciones a las que se extendié invitacion a

participar en el estudio

No. INSTITUCION
COMITES DE ETICA REGISTRADOS ANTE EL MSPAS
1 Comité de ética en investigacion Facultad de medicina, Universidad Francisco
Marroquin, Hospital Esperanza
2 Comité de ética independiente Latin Ethics
3 Comité de ética en investigacion, Hospital San Juan de Dios
4 Commité de ética en investigacion Hospital Centro Médico
Comité de ética independiente Zugueme
6 Comité de ética independiente Hospital Roosevelt
Instituciones o Centros de Investigacion Estatales
7 MSPAS-Unidad de ensayos clinicos-
8 OGA
Direccion General de Investigacion -DIGI-, Universidad de San Carlos
10 Instituto de Investigaciones Quimicas y Bioldgicas -11QB-, Universidad de San
Carlos.
Centro de Investigaciones Epidemiolégicas en Salud Reproductiva y Familiar,
11 . .
Hospital General San Juan de Dios
12 Colegio de Psicologos de Guatemala
Instituciones o Centros de Investigacion Privados
13 Centro de Estudios en Sensoriopatias, Senectud e Impedimentos y Alteraciones
Metabdlicas -CESSIAM-
14 Instituto de Ciencias de La Vision, Hospital Rodolfo Robles-prociegos y sordos
15 FUNDEGUA
Instituciones de Servicios Cientificos Estatales
16 Centro de Informacién y Asistencia Toxicologia -CIAT- de la Facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos
Centro Guatemalteco de Informacion de Medicamentos -CEGIMED- de la
17 . )
Universidad de San Carlos
18 Departamento de Farmacognosia y Fitoquimica de la Facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos
19 Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia de la Universidad de San Carlos
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20 Laboratorio de Referencia Regional de Sanidad Animal -LARRSA- USAC
21 INACIF
22 Laboratorio Microbiologico de Referencia -LAMIR- de la Facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos
Instituciones de Servicios Cientificos Privados
23 ASI
24 Instituto de Investigacion y Estudios Superiores en Ciencias de la Salud - IECIS
Universidad Estatal y Sucursales
25 Universidad de San Carlos de Guatemala
Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de San Carlos de Guatemala- -
CUM-
Centro Universitario del Norte -CUNOR-, Universidad de San Carlos
Centro Universitario del Nor-Occidente -CUNOROC-, Universidad de San Carlos de
Guatemala
Centro Universitario de Oriente -CUNORI-, Universidad de San Carlos
Centro Universitario del Sur -CUNSUR-, Universidad de San Carlos
Centro Universitario de San Marcos -CUSAM-, Universidad de San Carlos
Centro Universitario del Sur Occidente -CUNSUROC-, Universidad de San Carlos
Universidades Privadas
26 Universidad del Valle de Guatemala
27 Universidad Francisco Marroquin
28 Universidad Mariano Galvez
29 Universidad Rafael Landivar
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F. Anexo # 6: Desarrollo de Recomendaciones: Formulario de acreditacion de CEI

PREFACIO

Los formularios a continuacion forman parte de la propuesta del trabajo  de investigacion titulado
“PERSPECTIVA ACTUAL DE LA REGULACION Y EVALUACION BIOETICA DE LA INVESTIGACION EN
SALUD EN GUATEMALA”, el cual pretende generar una herramienta Util para la autoridad regulatoria y
comités de ética en el proceso de acreditacion en Guatemala. Estos formularios se crean con base en los
requerimientos de la Normativa Técnica Numero 74, version 1-2015 Regulacion de la Investigacion Clinica
en Humanos y el documento “Estandares y Operacionales, Orientacién para la Revisién de Etica de
Investigacion Relacionada con la Salud con Participantes Humanos” de la organizacion mundial de la salud
WHO.

El primer formulario “Formulario 01-2019 para la evaluacioén de comités de ética en investigacién”, propone
una herramienta para la evaluacién de cualquier comité de ética que desee entrar en este proceso para su
acreditacion o reacreditacion.

El segundo formulario “Formulario 02-2019 Para la solicitud de acreditacion de un comité de ética en
investigacién” es un listado de requisitos tipo check-list para la preparacion de la documentacion necesaria
para solicitar un nivel de acreditacion el cual es indicativo de varios factores como tiempo de trayectoria,
tipo de investigacion como del grado de riesgo involucrado en los protocolos / propuestas revisados por el
Comité de ética en Investigacion (CEl).

Como parte de las recomendaciones de este trabajo de investigacion y en base a la evaluacion de la
capacidad de los CEl para atender diferentes tipos de investigacion, los niveles de acreditacion propuestos
responden a la inquietud que los CEI presentan caracteristicas diferentes y por lo tanto no es posible
evaluarles bajo los mismos parametros. En el entendimiento que no es posible acreditar bajo los mismos
parametros a todo CEIl operante en Guatemala, mas si debe acreditarse; Con los niveles de acreditacion,
se toma en cuenta las diferencias en las caracteristicas entre CEl's para una evaluacién equitativa
tomando en cuenta: el riesgo de las investigaciones, el volumen de investigaciones que se revisan
anualmente y la capacidad de la institucion de mantener un comité segun su necesidad (Rodas, 2019).

“Comités institucionales, nacionales y regionales.

Existen diferentes enfoques para la revision de la ética de la investigacion en diferentes paises. En algunos
paises, la revision puede ocurrir solo a nivel institucional, en otros tanto a nivel nacional como institucional,
y aun otros a nivel regional. En el disefio de sistemas para la ética de la investigacion, los paises deben
tener en cuenta el volumen de investigacion realizado por diversas entidades en el pais. Tener un buen
enfoque de sistemas y reglas claras de como los diferentes los CEI dentro de un pais que interactian entre
si pueden facilitar enormemente la realizacién de investigaciones sanitarias internacionales.” (\WHO, 2018.)
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No. )
SECCION

Formulario 01-2019 para la evaluacién de Comités de Etica en Investigacion
Requisito de acreditacion de Comités de Etica en Investigaciéon

Funcionalidad, estructura y composicion

Asegura que el CEl es multidisciplinario y multisectorial, que su composicion es de género equilibrado, que refleja
la diversidad social y cultural de las comunidades que participan comunmente en investigacion y cuenta con
individuos con antecedentes relevantes para las areas de investigacion que ocurran con mayor frecuencia para el

CEI

(Acreditacion nivel: 1, 2 y3)

1.a

Independencia

Incluyen miembros que no estan afiliados a organizaciones que
patrocinan, financian o realizan una investigacion revisada por el
CEl

O

Si

1 No

1.b

Multidisciplinariedad

Incluye otros miembros, cuyos antecedentes principales no se
encuentran en investigacion de salud con participantes humanos,
ajeno a la profesion en salud o a la comunidad cientifica

Si

[ No

1.c

Quorum

El CEl lo constituyen al menos cinco personas, incluido al menos
un miembro laico y un miembro no afiliado a la Institucion publica
o privada a la que pertenece el CEl

Si

[ No

1d

Experiencia

Incluyen individuos con experiencia cientifica; miembros que tienen
experiencia en asuntos legales y / o éticos

Si

[ No

1.d.1

Incluye individuos con experiencia en ciencias del
comportamiento o sociales y proveedores de servicios
de salud

(Acreditacién nivel 2 'y 3)

Si

[ No

1.e

Entrenamiento Etico

La mayoria de los miembros debe tener experiencia en ética y
disefio en investigacion
(Acreditacion nivel 2)

Todos los miembros deben tener experiencia en ética y disefio en
investigacion

(Acreditacion nivel 3)

Si

[ No

1.f

Gestion de conflictos de interés

Si

[ No
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Los integrantes del comité no deben tener intereses financieros o
de otro tipo con la industria farmacéutica

1.9

Estructura

El CEIl cuenta con una estructura y roles definidos (ver seccion
3.a4)

O sSi

[ No

La entidad que establece el CEl lo apoya con recursos adecuados, incluyendo personal, instalaciones y recursos

Recursos del comité de ética de investigacion

financieros para permitir que el CEl lleve a cabo efectivamente sus responsabilidades.

En caso de no estar bajo una institucién, deben demostrar que cuentan con los recursos necesarios para funcionar

(Acreditacion nivel: 1, 2 y3)

2.a | Administracion O si 0 No
Cuenta con roles administrativos o personal externo capacitado
que le permite cumplir con sus responsabilidades técnicas y
administrativas
(Solo acreditacion nivel 2 y 3)
2.b | Suministros O S 0 No
Cuenta con recursos adecuados de equipo y suministros (por
ejemplo, computadora, papeleria, teléfonos)
para llevar a cabo funciones administrativas, almacenar
archivar y mantener documentos seguros y confidenciales
Cuenta con recursos adecuados incluyendo espacio de oficina
especifico del CEl, acceso a internet, impresoras,
fotocopiadoras, espacio de archivo adecuado a la necesidad
del CEI
(Sélo acreditacion nivel 2 y 3)
2.c | Operacion o Si 0 No
Acceso a un espacio apropiado para que el comité se retina
2.d | Recursos O Si O No

Cuenta con recursos financieros adecuados para permitir que
el comité produzca trabajo de alta calidad

*Si la entidad que establece el REC lo considera necesario,
recursos necesarios para compensar a los miembros de REC
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Manuales, procedimientos operativos estandar (SOP) y coherencia de la
implementacion

Las politicas y procedimientos escritos especifican la constitucion del CEl, administracion del comité,
procedimientos de revision, toma de decisiones, comunicaciones, seguimiento, monitoreo, documentacion y
archivo, capacitacion, garantia de calidad y procedimientos para coordinaciéon con otros CEI.

(Acreditacioén nivel 1, 2 y 3)

Manual o Si 1 No

El CEl adopta sus reglas de procedimiento y promulga
procedimientos completos por escrito, que se distribuyen a
todos los miembros del comité y se hacen publicamente
disponible.

3.a.1 | Vision General O Si [0 No

Presenta nombre y el entorno en que opera el ECI

3.a.2 | Vision y Mision de la institucion O sSi 0 No

3.a.4 | Organigrama O si 1 No

Muestra la ubicacién del CEl, roles de los
miembros, y cdmo se relaciona con las otras
instituciones relacionadas con la proteccién de la
33 investigacion en humanos.

3.a.5 | Historia* O Si 1 No

Inicios y trayectoria del CEl, datos que se consideren
importantes acerca del CEI para el investigador y
autoridad regulatoria  (capacitaciones, logros,
reconocimientos nacionales y/o internacionales,
certificaciones, relaciones interinstitucionales, etc.)

3.a.6 | Pautas y Regulaciones o Si 0 No

Presenta pautas y regulaciones internacionales y/o
nacionales de investigacion de ética que guian el ECI

Procedimientos operativos estandar (SOP) )

(| Si O No
Para asegurar una operacion eficiente, las politicas,
reglas y escritos se revisan periddicamente a la luz de la
evaluacion continua de desempefio y resultados para
determinar si se necesitan revisiones.
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3.b

3.b.1

Gestidn de envios iniciales y reenvios

Describen los requisitos para presentar una solicitud
de revision, incluidos los formularios que deben
completarse y los documentos a presentar.

Si

No

3.b.2

Actualizaciones a envios aprobados

Describir el proceso por el cual se da seguimiento al
progreso de todos los estudios aprobados, desde el
momento en que la decisién de aprobacion se toma
hasta la terminacion o finalizacién de la
investigacion.

Si

No

3.b.3

Procedimientos de revision

Especifican el proceso y procedimiento de revision,
proceso para coordinar la revisién con otros comités*
y proceso para establecer reuniones

Revision acelerada* y revision completa

Si

No

3.b.4

Deliberacion

Especifica la cantidad maxima de tiempo entre la
decision sobre la solicitud y cuando el solicitante es
informado.

Si

No

3.b.5

Procedimientos de reunion

=  Quoérum especifico
= Los requisitos para revisar y tomar decisiones o
tomar medidas, son claramente establecidos.

Si

No

3.b.6

Miembros temporales y consultantes
independientes

Definen las circunstancias bajo las que el CEl puede
recurrir a consultores independientes para que
proporcionen experiencia especial al en protocolos
de investigacion especificos, poblaciones o temas

Si

No

3.b.7

Gestién y archivo

Define pautas para el archivo y destruccion
documentos  administrativos 'y  documentos
confidenciales

Si

No

3.b.8

Visitas al sitio

Si

No
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Posee un plan de visita y aspectos claros a evaluar
de la misma
(Acreditacién nivel 3)

3.b.9

Gestidn de consultas/quejas

Provee informacién de contacto, numero telefénico y
direccion fisica

Si

No

FIN DEL FORMULARIO
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No.
seccion Formulario 02-2019 Para la solicitud de acreditacion de un comité de ética en
investigacion

ACREDITACION NIVEL 1 (1-2 afios segun cumplimiento de requisitos) **

Revisa investigaciones con un riesgo minimo para los participantes:
La probabilidad y la magnitud del dafio o la incomodidad anticipada en la investigacion propuesta no son mayores, en si
mismos, que los que se encuentran normalmente en la vida diaria o durante la realizacion de examenes, pruebas fisicas o
psicolégicas de rutina

**Se otorgan 2 afios de acreditacion en cumplimiento de todos los requisitos

**Se otforga 1 afo de acreditacion en caso de requerir mejoras en puntos 3.a y 3.b del Formulario 01-2019 para la evaluacion de
Comités de Etica en Investigacion Requisito de acreditacién de Comités de Etica en Investigacion

Carta de solicitud

Manual de procedimientos

Al
WIN (=

Formulario 01-2019 para la evaluacion de Comités de Etica en Investigacion
Requisito de acreditacion de Comités de Etica en Investigacion (nivel 1)

REACREDITACION NIVEL 1 (2** afios)
**CEI con acreditacion Nivel 1 puede presentar documentacion complementaria para acreditacion Nivel 2 o presentar la

documentacion para reacreditacion nivel 1

R.1.1 Informe Anual

R.1.2 Copia de acta de las ultimas 3 reuniones del CEl

R.1.3 Sumario de protocolos evaluados en el ultimo afio

R.1.4 Manual de procedimientos (sélo si ha tenido cambios)

R.1.5 Formulario 01-2019 para la evaluacién de Comités de Etica en Investigacion
Requisito de acreditacion de Comités de Etica en Investigacién (conforme nivel 1)

ACREDITACION NIVEL 2 (2** afios)

Revisa todo tipo de investigaciones que pueden implicar un riesgo mas que minimo para los participantes:
Excepto ensayos clinicos para el registro de nuevos medicamentos.
Estudios post-comercializacion pueden ser revisados por los CEI de Nivel 2.

2.1 Carta de solicitud
2.2 Manual de procedimientos
2.3 Formulario 01-2019 para la evaluacién de Comités de Etica en Investigacion
2 Requisito de acreditacion de Comités de Etica en Investigacién (conforme nivel 2)
24 Sumario de protocolos evaluados en los ultimos 2 afos

2.4.1 | Revisiéon de al menos 10** protocolos anuales y minimo 5** con revision completa
el ultimo ano

2.5 Archivo de 3 protocolos revisados y aprobados

2.5.1 | Acta de discusion de protocolos

2.5.2 | Cartas de comunicacién con investigadores (aprobacién/decision)

2.6 Acta de 3 reuniones mas recientes
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REACREDITACION NIVEL 2 (2** afos)

**Sujeto a inspeccion aleatoria por parte de la autoridad regulatoria

R.2.1

Informe Anual

R.2.2

Copia de acta de las ultimas 3 reuniones del CEl

R.2.3

Sumario de protocolos evaluados en el ultimo afno

2 R2.4

Manual de procedimientos (sélo si ha tenido cambios)

R.2.5

Procedimientos operativos estandar (SOP) (sélo si ha tenido cambios)

R.2.6

Autoinspeccion - Formulario 01-2019 para la evaluacion de Comités de Etica en
Investigacion Requisito de acreditacion de Comités de Etica en Investigacion (conforme
nivel 2)

ACREDITACION NIVEL 3 (2** afios)

Revisa todo tipo de investigaciones, incluidos los estudios requeridos para el registro de alimentos, medicamentos y
dispositivos. Los CEI acreditados de nivel 3 deberan cumplir con los estandares ICH-GCP.

3.1

Carta de solicitud

3.2

Manual de procedimientos

3.3

Formulario 01-2019 para la evaluacion de Comités de Etica en Investigacion
Requisito de acreditacion de Comités de Etica en Investigacion

3.4

Sumario de protocolos evaluados en los Ultimos 2 afios

2.4.1 | Revisiéon de al menos 10 protocolos anuales y minimo 5 con revision completa el
ultimo afio

3.5

Archivo de 3 protocolos revisados y aprobados

3.5.1 | Acta de discusion de protocolos

3.5.2 | Cartas de comunicacion con investigadores (aprobacién/decision)

3.6

Acta de 3 reuniones mas recientes

3.7

Cronograma de visitas y logistica

3.8

Observacion de una reunion del CEl

REACREDITACION NIVEL 3 (2** afios)

**Sujeto a inspeccion aleatoria por parte de la autoridad regulatoria

R.3.1

Informe Anual

R.3.2

Copia de acta de las ultimas 3 reuniones del CEl

R.3.3

Sumario de protocolos evaluados en el ultimo afio

R.3.4

Manual de procedimientos (sélo si ha tenido cambios)

R.3.5

Procedimientos operativos estandar (SOP) (sélo si ha tenido cambios)

R.3.6

Autoinspeccion - Formulario 01-2019 para la evaluacion de Comités de Etica en
Investigacion Requisito de acreditacion de Comités de Etica en Investigacion (conforme
nivel 3)

FIN DEL FORMULARIO
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