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Introduccion

Desde sus inicios, las acciones que el ser
humano despliega tienen consecuencias
sobre sus contemporaneos, sobre el planeta
y sobre las generaciones futuras. La Etica
comprende la reflexion filoséfica acerca de la
moralidad (costumbres, normas, deberes,
responsabilidad, valores, obligaciones, etc.)
gue guian las decisiones y acciones
humanas. La eticidad es una caracteristica
inherente al ser humano en su vivir y
trascurrir.?

El advenimiento de los hechos gravisimos,
como fueron las guerras mundiales del siglo
XX, produjo grandes reformas en el orden
establecido: declaraciones y compromisos
acerca de la dignidad de las personas, sus
derechos y que cualquier intervencion con
personas, debe contemplar el beneficio, la
transparencia y advertencias de posibles
riesgos producto de desarrollos e
investigaciones de cualquier naturaleza.?

La Etica de la investigacion en salud se ocupa
de lareflexion acerca de la salud y la medicina
y los avances cientificos, la relacion con los
derechos humanos y la centralidad que
ocupan las personas. Ha desarrollado un
método y wuna visibn que facilita la
comprension de los valores de la ciencia con
los valores expresados en la declaracidon
mundial de derechos humanos.? Se trata de
un campo vastisimo donde
permanentemente se proponen nuevos
marcos de andlisis de la investigacién en
salud.
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Ecosistema de la investigacion en salud:
investigadores, patrocinadores,
desarrolladores y comités de ética

La investigacién en salud ha sido definida
como “...el proceso de recopilacion,
descripcién, andlisis e interpretacion
sistemdticos de datos que pueden usarse
para mejorar la salud de individuos o de
grupos de personas”.* Como tal es central
para abordar y resolver los problemas y
condiciones de salud de las personas y sus
comunidades. La investigacién puede ser
ejercida por investigadores disciplinares, por
equipos sanitarios preocupados y ocupados
por la obtencién de conocimiento vélido para
obtener intervenciones en favor de la salud
de las personas. Los disefios de estudios
abarcan complejos ensayos clinicos, estudios
comunitarios, descriptivos, de intervencion,
hasta sencillas encuestas de voz de la
comunidad.

El avance de la ciencia a expensas de la
investigacion ha originado una
comunidad integrada por investigadores,
quienes impulsan por interés y vocacion de
conocimiento las iniciativas; los
patrocinadores vy desarrolladores, quienes
apoyan, financian los estudios, movidos por
intereses sectoriales y globales, la autoridad
sanitaria quien requiere de los estudios para
fomentar intervenciones tales como
medicamentos, pruebas diagndsticas,
politicas publicas en salud, y los comités de
ética, encargados de validar la eticidad de ese
proceso.
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La diversidad de estudios, temas,
participantes, muestras, anadlisis y validacién
de datos ha originado una variedad de
disefnos de estudios tanto de la investigacion
cuantitativa, como de la investigacion
cualitativa en la salud digna de un campo
propio de especializacion.

Los comités de ética de la investigacion en
salud (CEIS)

Desde hace unos 60 afios a la fecha
existen un conjunto de principios éticos que
guian la realizacién de estudios de
investigacion humana.’> Las organizaciones
supranacionales se han hecho eco de esta
preocupacién, emitiendo  documentos
histéricos sobre los marcos para valorar la
eticidad de la investigacion en salud
humana.®

Un Comité de ética de Investigacién en Salud
(CEIS) es un organismo que actua en su
ambito de competencia, independiente del
patrocinador y del investigador, integrado
por profesionales y representantes de la
comunidad cuya funcién es proporcionar
garantia publica de la protecciéon de los
derechos, la dignidad, la seguridad y el
bienestar de los participantes en estudio, a
través, del analisis y revision del protocolo del
estudio, del proceso de consentimiento
informado, de las caracteristicas del centro
de investigacion y de la idoneidad del
investigador responsable.” Tal es |la
importancia de la existencia de estos comités
que desde el afio 2015 con la entrada en
vigencia del nuevo cddigo comercial y civil de
la nacidn, se impulsé desde los ministerios y
organismos de salud a que los Comités
existentes cumplieran con un proceso de
acreditacion. Un CEIS acreditado tiene las
garantias necesarias para su funcionamiento,
participacién, deliberaciéon y se enmarca en
un objetivo mas sistémico como es dotar a la
investigacion en salud humana de seguridad
para las personas. Existen al momento una
gran variedad de iniciativas con diverso grado
de desarrollo.®

El comité de ética de la investigacion en
salud de la FCM-UNCUYO
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Comité de Etica de la Investigacion en salud de la FCM

Creado por Disposicion del Consejo Directivo
de la FCM (CD 96-23) es un drgano colegiado
destinado a evaluar, analizar como asi
también formar e informar a la comunidad de
la universidad como al resto de la comunidad
acerca de la validez, seguridad, compromiso
y finalidad de las propuestas de investigacion
que se desarrollan en la poblacidn. Cuenta
con un cuerpo de trece miembros, entre
presidente,  vicepresidente, secretario,
vocales titulares y vocales suplentes.

Su funcidén principal es proteger los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos que
participan en una investigacion en salud,
cualquiera sea su tipologia (clinica, social,
sanitaria, epidemioldgica, bioldgica). El CEIS-
FCM no entiende en temas relacionados a
deontologia disciplinar, mala praxis, asuntos
legales y/o bioética individual. Su actividad
principal gira alrededor de tres ejes
principales: investigadores, protocolos o
proyectos de investigacion y participantes,
bajo la premisa de la validez cientifica, la
validez ética y aspectos de equidad
sanitaria. El CEIS debe proporcionar una
evaluaciéon independiente, competente y
oportuna de los aspectos éticos, cientificos,
sociales y operativos de los estudios
propuestos, fundamentada en el estado
actual del conocimiento cientifico y en las
normas éticas aplicables. También debe
valorar cémo la comunidad se beneficiara del
estudio y si existen grupos poblacionales que
por su vulnerabilidad podrian no beneficiarse
y/o potencialmente dafiarse.

El resultado de su deliberacion origina un
dictamen de evaluacion  (aprobado,
aprobado con modificaciones, no aprobado)
el cual es vinculante para los investigadores
y/o patrocinadores, responsables de la
ejecucién de los proyectos de investigacion.

Conclusiones: Los desafios actuales de la
investigacion en salud humanay los CEIS

Un punto de inflexién reciente fue la
pandemia por Sars-Cov2, que con su
irrupcion significé un crecimiento enorme en
todo sentido en la investigacion en salud
humana.® Este mismo proceso catalizé la
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necesidad de que el conocimiento que se
generara fuera vdlido, que la participacion de
los individuos (sujetos de investigacion) fuera
segura, que se representard en los estudios a
los destinatarios de las innovaciones y a las
minorias étnicas, que las innovaciones sean
accesibles luego a la poblacién y que se
monitoreen los efectos a largo plazo.° Estos
son algunos de los desafios que enfrenta hoy
la investigacién en salud humana, avida por
alcanzar nuevos horizontes.

Las necesidades de salud no satisfechas y la
carga de enfermedad de los individuos y las
poblaciones justifican ampliamente el
impulso que debe tener la investigacion en
salud. Un CEIS tiene una importante funcion
al fomentar también la investigacion
responsable, centrada en las personas y sus
derechos, el crecimiento de la ciencia y la
obtencidon de mejoras globales y locales en
salud y calidad de vida.
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