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RESUMEN El presente articulo se propone analizar el proceso de implementacién de los comités de ética en inves-
tigacion en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, cuya conformacion se observa en el marco de un proceso histoérico
de implementacién de politicas de investigacion en salud a nivel nacional y jurisdiccional. Desde un enfoque de in-
vestigacion cualitativo, observacional y de corte transversal, se realizd un relevamiento de fuentes secundarias de
informacién publica, y entrevistas semiestructuradas y en profundidad a integrantes de los comités de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Los resultados se presentan agrupados en tres ejes: 1) la conformacion de los comités de
ética en investigacion; 2) procesos de trabajo, haciendo hincapié en el impacto de la pandemia de covid-19; y 3) obstd-
culos y propuestas, que se focaliza en las mejoras identificadas por sus integrantes.

PALABRAS CLAVES Etica en Investigacién; Comités de Etica en Investigacién; Investigacién Cualitativa; Sistemas
de Salud; Argentina.

ABSTRACT This article analyzes the implementation of research ethics committees in the Autonomous City of Buenos
Aires, a process that took place in the context of a historical process of implementing health research policies at both
the national and jurisdictional levels. Employing a qualitative, observational, and cross-sectional approach, we gath-
ered secondary sources of public information and conducted semi-structured, in-depth interviews with members of
the committees in the Autonomous City of Buenos Aires. The results are presented in relation to three aspects: 1) the
composition of the research ethics committees; 2) work processes, emphasizing the impact of the COVID-19 pandemic; and
3) obstacles and proposals, that focuses on improvements identified by committee members.

KEYWORDS Research Ethics; Research Ethics Committees; Qualitative Research; Health Systems; Argentina.
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INTRODUCCION

En el campo de la ética de la investigacion en salud, se
reconoce una larga y nutrida trayectoria de reflexiones y
debates en torno a las pautas éticas y normativas que re-
gulan la investigacion en salud a nivel mundial. La his-
toria de los documentos internacionales sobre ética ha
sido la respuesta a distintas violaciones de los derechos
humanos de las personas participantes de las investi-
gaciones. Atn con la existencia de cédigos y declara-
ciones, se requieren estrictos controles y seguimiento,
tanto gubernamentales como de cuerpos independien-
tes locales, regionales e internacionales, que evalten los
aspectos éticos de la investigacion en salud; tarea en la
cual resultan fundamentales los comités de ética de in-
vestigacion (CEI)®.

Los documentos sobre ética en investigaciones en
salud mas relevantes son la Declaracion de Helsinki de
2013, promulgada por la Asociacién Médica Mundial, y las
Pautas éticas internacionales para la investigacién relacio-
nada con la salud con seres humanos, del afio 2016, elabo-
radas por el Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Ademas, exis-
ten legislaciones que interpretan las normas internacio-
nales a la luz de los contextos locales: a nivel nacional,
la Resolucion 1480/2011 Guia para Investigacién en Seres
Humanos, del Ministerio de Salud de la Naci6n; y en la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires (CABA) se destaca la
Ley 3301 del afio 2009 sobre Proteccién de derechos de
sujetos en investigaciones en salud.

El proceso de conformacion de los CEI en la CABA
puede observarse en el marco de un proceso histérico de
implementacién de politicas de investigacion en salud
a nivel nacional y jurisdiccional®. La Argentina sigue a
nivel nacional la politica de investigacion para la salud
aprobada por la OMS y la Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS) que, desde el afio 2000, se propone el
fortalecimiento de los sistemas nacionales de inves-
tigaciéon en salud para toda Latinoamérica, definidos
como “el conjunto de actores que gobiernan, gestio-
nan, coordinan, requieren, producen, comunican o uti-
lizan la investigacion y sus resultados para promover,
restablecer, mejorar o mantener el estado de salud y
desarrollo de una poblacion”®. Estos sistemas nacio-
nales se inscriben en un proceso de desarrollo desigual
de la investigacion en salud en Latinoamérica y se ca-
racterizan por

...lacarencia de politicas nacionales y de marcos
regulatorios y normativas en aspectos especi-
ficos, dispersion de los sectores u organismos
clave del sistema de investigacion, obstacu-
los para coordinar acciones entre los distintos

actores involucrados, limitaciones para esta-
blecer mecanismos adecuados y estandariza-
dos aptos para determinar las necesidades y
prioridades, entre otros.®

En el caso de la CABA, la Ley 3301 responde a un vacio le-
gal preexistente y da inicio formal a la conformacién de
los CEI, con el fin de garantizar la proteccién de los de-
rechos de las personas participantes. En este sentido, la
ley sefiala que

..la inclusién de seres humanos en investiga-
ciones sdlo podra realizarse después de que la
investigacion haya sido revisada y aprobada
por el CEI acreditado y competente, y con la
constancia de una voluntad de sujeto mani-
festada a través del proceso de consentimiento
libre y esclarecido.®

En la misma linea, se especifican los roles, las funcio-
nes, la composicion, entre otras caracteristicas de los
CEI que forman parte del sistema de salud, incluyendo
tanto al subsector publico como privado. Asimismo, se
sefiala la tarea de evaluar los riesgos y beneficios para
los sujetos de las investigaciones, ademas de garanti-
zar las condiciones que deben cumplir los equipos de
investigacion. Como parte del mismo proceso de con-
formacién, la Ley 3301 crea el Comité Central de Etica en
Investigaciones como espacio consultivo y educativo de
discusion y reflexion.

En linea con lo anterior, se han realizado estudios
comparativos y sobre el funcionamiento de los CEI en
Argentina, que incluyen a la CABA como jurisdiccion,
que permiten identificar caracteristicas comunes y obs-
taculos en su proceso de conformacién®:57, En esta di-
reccion, el presente articulo se propone presentar un
analisis parcial de los resultados cualitativos de un pro-
yecto de investigacion en curso titulado: “La confor-
macion de los CEI: debates e hitos en el sistema publico
de salud de la Ciudad de Buenos Aires desde el 2009-
2022”, el cual se desarrolla en el marco de la Residencia
Posbasica de Investigacion en Salud del Ministerio de
Salud de la CABA y cuenta con la aprobacién del CEI del
Hospital General de Agudos Dr. Abel Zubizarreta. Entre
sus objetivos se encuentra la descripcién del proceso
de conformacioén de los CEI en efectores de salud pu-
blicos de la CABA. Se indaga sobre las particularidades
del proceso de implementacién en cada efector de sa-
lud, partiendo del supuesto de que obedecen a una his-
toria especifica y presentan efectos en las condiciones
para el desarrollo de las investigaciones y sus mecanis-
mos regulatorios.

El analisis aqui propuesto contribuira al debate so-
bre las caracteristicas que han adquirido los CEI y las
investigaciones en salud en la CABA en el periodo estu-
diado (2009-2022).
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METODOS

El proyecto que da origen a este articulo utiliza un en-
foque de investigacion cualitativo, observacional y de
corte transversal. La investigacion se desarroll6 durante
los afios 2021 y 2022 (afios en los cuales se realizé el
analisis documental y la realizacién de entrevistas), sin
embargo, el periodo bajo analisis comprendio los afios
2009 a2022.

El disefio metodolégico implementado en este pro-
yecto es “flexible”®. Este concepto alude a la posibili-
dad de advertir durante la investigacion emergentes y
nuevos ejes con los cuales profundizar en la realizaciéon
del trabajo de campo y la conformacién de la muestra.
En este sentido, el proceso de producciéon de los datos no
se desarrolla de manera lineal, sino en forma de espi-
ral. Este proceso reflexivo y circular permite la reelabo-
racion de los instrumentos de construccion de los datos,
a partir del andlisis parcial de resultados durante el pro-
ceso de investigacion.

Dentro de este marco, la investigacién se imple-
ment6 de forma secuencial y en tres etapas. La primera
consistié en el relevamiento y analisis cuantitativo de
fuentes secundarias de informacién publica sobre las
caracteristicas de los CEI en CABA. Para ello, se utilizd
la informacién que publica el Comité Central de Etica
en Investigaciones® que permitid, entre otros puntos,
identificar cudles son los efectores de salud del subsec-
tor publico que cuentan con un CEI en funcionamiento.
También se revisé el marco normativo vigente de la
CABA en lo relativo a investigacion en salud“ o),

En la segunda etapa, mediante un muestreo in-
tencional no probabilistico, se contactaron a referen-
tes de distintos CEI y se realizaron, hasta el momento,
seis entrevistas semiestructuradas y en profundidad®.
En ellas se indag6 sobre las experiencias de participa-
cién desde la implementacion de la ley hasta el presente;
las particularidades de sus procesos de conformacion en
el tiempo; las caracteristicas de su organizacién interna
actual; y la percepcion de principales obstaculos en la
practica cotidiana.

Para la conformacion de la muestra se utilizé la
técnica de bola de nieve y un criterio de diversidad. En
este punto, el disefio flexible permite a la luz del anali-
sis parcial y tedrico de los datos obtenidos incluir nuevas
categorias y replantear la conformacién de la muestra®.

Las entrevistas, realizadas a seis personas refe-
rentes de distintos CEI de la CABA, fueron desgrabadas
y analizadas utilizando una matriz de analisis. En todos
los casos se obtuvo el consentimiento informado de las
personas participantes. En el discurso de las personas
entrevistadas se identificaron puntos de saturacion y
elementos divergentes que permitieron caracterizar en
profundidad contextos y sentidos comunes del funcio-
namiento de los CEI en la CABA®,

En una tercera etapa, se revisaron los ejes de las en-
trevistas que permitieron, por un lado, incorporar los
emergentes identificados en el discurso de las personas
entrevistadas y, por el otro, desarrollar en profundidad
la discusion tedrica sobre los datos construidos. El ana-
lisis de los primeros resultados alcanzados, se agrupa-
ron en tres ejes: 1) la conformacion de los comités de ética
en investigacion; 2) procesos de trabajo, haciendo hincapié
en el impacto de la pandemia de covid-19; y 3) obstdculos
y propuestas, que se focaliza en las mejoras identificadas
por los propios integrantes de los CEIL

Con respecto al periodo de estudio, si bien las tres
etapas sefialadas no logran abordar con exhaustividad
las experiencias del periodo de mas de 20 afios, si per-
miten identificar elementos para orientar la indagacién
y ajustar la estrategia cualitativa de conformacién de la
muestra.

Para la presentacion de los resultados, de este ana-
lisis parcial, se opt6 por identificar a todas las personas
como integrantes de un CEI de la CABA sin diferenciar
efector de salud, ni profesién. Esto se decide en parte
para garantizar la confidencialidad de los datos y la in-
formacion recibida. Al ser una muestra cualitativa, en un
contexto institucional pequefio se utiliza esta estrategia
para evitar que las personas que participaron del estudio
puedan ser identificadas.

RESULTADOS Y ANALISIS

La conformacion de los comités de ética
en investigacion

En el texto de la Ley 3301 se menciona el caracter multi-
disciplinario que deben tener los CEI como organismos
encargados de la evaluacion ética de los proyectos de in-
vestigacion. Sin embargo, no se especifican las discipli-
nas o especialidades del equipo de salud requeridas para
las evaluaciones éticas y metodolégicas. Con excepcion
del requerimiento de al menos una persona dedicada ala
abogacia, la metodologia de la investigacion y la inves-
tigacion médica, no se especifica como requisito otras
disciplinas del equipo de salud.

En la misma linea, otro tipo de regulaciones que se
mencionan en el texto de la Ley 3301 hacen referencia a
su composicion en términos de cantidad de integrantes.
En esta direccion, se establece como requisito al me-
nos un 30% de personas de un mismo sexo y, ademas,
la presencia de al menos un miembro de la comunidad
ajeno al equipo de salud.

Al realizar un andlisis cuantitativo de la compo-
sicién de los CEl, solo fueron incluidos aquellos comi-
tés del subsector publico de la CABA, y se excluyeron
los del subsector privado y pertenecientes a universi-
dades. En este universo, en el afio 2021 se identificaron
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Figura 1. Disciplinas registradas de integrantes de los comités de ética en investigacion

(n=283) del subsector piib
Argentina. Afio 2021.

ico de salud de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,

Fuente: Elaboraci6n propia con base en informacién publicada por el Comité Central de Etica en Investigaci6n (CCE)

23 hospitales que cuentan con CEI publicos acreditados.
El niimero total de miembros en ese periodo fue de 283.
Al analizar su composicion disciplinar (Figura 1), se ob-
servd una marcada tendencia de representacion de la
medicina como disciplina mayoritaria con el 51% (n=
144.). La mayor representatividad de médicos y médicas
en su conformacion fue sefialada previamente en la in-
vestigacion de Sabio y Bortz?. Esta tendencia introduce
el interrogante sobre cuales son las perspectivas domi-
nantes en la tarea de evaluacién de los proyectos.

En términos tedricos, las evaluaciones éticas im-
plican tanto la determinacién del valor social de las in-
vestigaciones como de su valor cientifico®. Estos dos
valores se presentan entrelazados e implican tener en
consideracion cuales son las necesidades de salud para
una comunidad, qué informacion novedosa puede apor-
tar el estudio y si los enfoques propuestos son los apro-
piados para obtenerla. En este sentido, los debates
metodolégicos se interrelacionan con los dilemas éti-
cos que surgen de la respuesta a los siguientes interro-
gantes: jsobre qué investigar?, jcomo hacerlo?, para
quién?t. Esto conlleva la tarea de adentrarse a conocer
los contextos en los que los estudios tienen lugar, reco-
nociendo la complejidad del entramado social y los dife-
rentes intereses, necesidades y disputas de los distintos
actores que intervienen. En el escenario especifico de
CABA, siguiendo a Candal“®), estas consideraciones im-
plican el reconocimiento de un contexto de desarrollo
desigual, segregacion socio-espacial, fragmentacién y
exclusién social, asi como una marcada disparidad entre
zonas urbanas y un proceso de modernizacion selectiva
del espacio. Se reconoce asi que es una tarea compleja y
que, como tal, requiere de la intervencién de una multi-
plicidad de miradas, que va mas alla de la presencia de
diferentes disciplinas en la composicién de un CEIL

En esa linea, el informe EULABOR ha sefialado la
escasa participacién de la sociedad civil en el sistema
de evaluacion ética en investigacién en Argentina®, lo

que genera una falta de reflexién y debate en el funcio-
namiento de los comités por la ausencia de integrantes
de distintos perfiles de evaluadores. Ademas, Candal da
cuenta de la necesidad de construir una propuesta que
promueva la participacién de la poblacion en los deba-
tes éticos en un contexto donde la actividad de los CEI es
llevada a cabo casi integramente por profesionales es-
pecializados en el ambito de la salud.

A partir de la implementaciéon de la Ley 3301, se
instaura el caracter multidisciplinario de los CEI; sin
embargo, la no especificacién de las disciplinas compe-
tentes contribuye a la persistencia de la falta de repre-
sentatividad de las distintas profesiones del campo de la
salud. Asimismo, si bien se incluye el requisito de con-
tar al menos con un miembro de la comunidad, el carac-
ter inespecifico del término lleva a una heterogeneidad
de personas incluidas bajo esta figura:

En general, al miembro de la comunidad se lo
entendié como alguien que no tenia una profe-
sion de las habituales dentro de las esperadas [...]
el miembro de la comunidad, siempre estd dicho,
pero es muy dificil de definir [...] se habla también
de miembro de la comunidad como paciente... si en
este hospital se trabaja mucho en temas de cdncer, a
lo mejor trabajar con los miembros de esas asocia-
ciones que trabajan e incorporan a algiin miembro
de esas asociaciones... mucho mds dificil es poder
ver un miembro de la comunidad en lo urbano que
abarque por ejemplo, en el caso nuestro, las 600
manzanas. (Integrante No. 1 de un CEI)

En las voces de otras personas entrevistadas se refleja
esta falta de problematizacién acerca del miembro de
la comunidad, entendido como alguien que no tiene
una profesion “de las habituales” o como miembro ex-
terno, ilustrando la variabilidad en la que esta figura es
considerada:
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IP: El miembro de la comunidad [...], (como lo
eligieron?

E: Enrealidad, es un jubilado del hospital.

IP: Es decir, conoce la dindmica del hospital...

E: Conoce el ambiente, conoce el hospital. Exacto.
(IP: investigador principal; E: Integrante No. 2
de un CEI)

Los miembros de la comunidad, desde que yo
entré al comité han sido siempre los mismos, los
miembros externos, no de la comunidad, sino por
ahi hay miembros que han venido de otros lados,
si, ha ido cambiando un poco, ahora tenemos una,
por ejemplo, licenciada en educacion que antes no
estaba, pero mds o menos siempre ha habido un
nticleo que la mayoria son médicos. (Integrante
No. 3 de un CEI)

Lejos de considerar que la lectura del contexto social y
de las necesidades de la poblacién es una tarea exclusiva
de algunas disciplinas o roles puntales en los equipos,
la heterogeneidad en la conformacién de los CEI enri-
quece el desarrollo de esta tarea, pudiendo complejizar
la lectura de las realidades que las investigaciones de-
velan y las posibles aplicaciones e implicaciones del sa-
ber producido®. En este sentido, el rol del miembro de
la comunidad resulta un papel central, no solo en lo re-
lativo a la evaluacién de riesgos y beneficios de la parti-
cipacion de poblaciones en situacion de vulnerabilidad,
sino también en el compromiso de garantizar que el de-
sarrollo de investigaciones responda a necesidades de la
poblacion.

Procesos de trabajo

Ademas del caracter multidisciplinario, y de acuerdo con
la legislacion local mencionada anteriormente, los CEI
deben tener un perfil multisectorial en su composicion y
un balance en edad y sexo de sus integrantes, sujeto a re-
novacion periddica. Estos requisitos deben ser plasmados
por cada comité en un documento en el que se establecen
sus funciones, tareas y procedimientos internos denomi-
nado “procedimientos operativos estandar” (POES).

Si bien a partir de las entrevistas realizadas se en-
cuentran similitudes en los POES de los distintos CEI
—como, por ejemplo, en relacién con los mecanismos
parala evaluacion de proyectos y la toma de decisiones—
también se identifican particularidades a lo largo de las
entrevistas. En este sentido, se menciona que un crite-
rio utilizado de distribucién de las tareas recae en la tra-
yectoria y en la disciplina de base de sus integrantes en
el equipo de salud:

La expertise tenia mds que ver con lo disciplinar y,
a veces, cuestiones como metodoldgicas donde la

presidente o la secretaria decian: “Esto estd bueno
que lo vea el integrante que estd especializado
en metodologia de la investigacién mds cuanti”.
Habia otra pediatra que también tenia cierta for-
macién en metodologia. Cuando se veia algo que
metodoldgicamente no cerraba, si era algo mds de
indole estadistica, era alguno de ellos dos quienes
mds lo miraban. Y después cuestiones mds cuali-
tativas, seguro que una de las personas que lo veia
era yo y si era de pediatria, y si hay una pediatra,
lo veia también ella. (Integrante No. 4 de un CEI)

Cuando agarro un protocolo que habla del meca-
nismo de accion de una droga, tampoco entiendo
mucho, pero tengo un colega médico y un médico
metoddlogo con los cuales armamos el conoci-
miento suficiente. Bueno, entonces solo puedo hacer
buenas preguntas. (Integrante No. 5 de un CEI)

En otros casos existe la figura de “evaluacion primaria”,
que desarrolla una revisién exhaustiva de los protocolos
a evaluar segun su especialidad y que luego es puesta en
comun con el resto de los miembros, de manera tal que
puedan evacuar dudas y realizar apreciaciones.

En general, tratan de darle al especialista, o sea,
no me dan a mi uno de farmacia como evalua-
dor primario. Después, todos vemos todo, pero,
digamos, se designa como evaluador primario a
aquel que tiene un conocimiento mds especiali-
zado. (Integrante No. 2 de un CEI)

Sin embargo, mas alla de estos procedimientos en la ta-
rea de evaluacion de proyectos, en muchos de los casos,
la disponibilidad de tiempo se configura como el princi-
pal criterio para la distribucién de estas tareas. En algu-
nas de las entrevistas se presenta como determinante,
dado que se enfatiza de forma significativa sobre la re-
carga de trabajo y al tiempo destinado a tareas adminis-
trativas. En la misma linea, desde la perspectiva de las
personas entrevistadas, se destaca que el tiempo asig-
nado dentro de sus areas de trabajo para la realizacion
de las tareas del CEI es muy escaso. Lo que usualmente
es denominado por las personas entrevistadas como
“tiempo protegido” no es suficiente para abordar las
reuniones, lecturas de protocolos, acompaiiamiento de
los investigadores, divulgacion, etc. De esta forma, en
la organizacién de los tiempos de trabajo hospitalarios
subyace un orden en el que la evaluacion de proyectos de
investigacion no es una tarea priorizada. En consecuen-
cia, se observa que muchas de las personas integrantes
de los CEI terminan de realizar sus labores fuera del ho-
rario laboral destinado para ello y en sus casas. En esta
direccion, las tareas vinculadas a la investigacion sani-
taria, en tanto realizadas por el personal de salud, no
son ajenas a la prevalencia de burnout descrita en la li-
teratura y en aumento en el contexto de la pandemia®?:
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...61 que tiene un poco mas de tiempo dice: “Yo
lo miro”. (Integrante No. 2 de un CEI)

...Dos horas es la reunion... pero hay mucho otro
laburo que no se ve y que lo hago en casa o en los
ratos libres que me queda en el consultorio. Pero
es lo que tenemos todos formalmente, todos los
miembros del hospital tenemos autorizadas dos
horas, que nos sirve, como te digo, exclusivamente
para las reuniones. (Integrante No. 3 de un CEI)

Por otro lado, con relacién a las modificaciones que trajo
la pandemia de covid-19, en las entrevistas resaltan los
cambios que se introdujeron durante el periodo de ais-
lamiento social preventivo y obligatorio en cuanto al
uso de tecnologias de la informacion y la comunicacién
(TIC), que comenzaron a funcionar como nuevo para-
metro para la organizacion del trabajo en los CEI:

..Atin antes de la pandemia, como tenemos
muchos integrantes externos, la reunion en per-
sona ya era bastante dificil, pero desde que entra-
mos en pandemia, las reuniones fueron siempre
a través de Zoom y, muchas veces, la mayoria de
las veces, dependiendo de la disponibilidad de
los otros, en horario o fuera del horario de nues-
tro trabajo habitual. Es un CEI que, por lo menos,
dos veces al mes se retine seguro y, a veces, una
vez por semana. Generalmente se ponen dos o tres
fechas posibles y en base a la decision de la mayo-
ria, se define un horario. (Integrante No. 5 de un
CEI)

A lo largo de las entrevistas el periodo de la pandemia
se presenta como un parteaguas, entre un antes y un
después y, una vez finalizada, muchas de las estrate-
gias virtuales utilizadas durante ese periodo continua-
ron vigentes, permitiendo flexibilizar la relacion entre
espacios y la distribucion de tiempos para desarrollar las
actividades.

Bueno..., la pandemia nos cambid. Si, nos reunia-
mos presencialmente hasta antes de la pande-
mia. Como tuvimos que reacreditar, hace un ario,
menos de un afio, al reacreditar teniamos que
enviar nuestros POE.... aprovechamos ahi para
actualizarlos y en nuestros nuevos POE, en los
actuales, estd permitida la reunion virtual, noso-
tros la habilitamos [...] Ustedes saben que hay
miembros externos en todo CEI, hay miembros
externos, miembros de la comunidad, bueno...
los que viven cerca vienen. Muchos han tenido
que vencer su temor a contagiarse, pero estdn
viniendo. Pero algunos que viven un poco mds
lejos a veces vienen, a veces no. (Integrante No.
3 de un CEI)

Sin embargo, mas alla del caracter disruptivo de esta
eventualidad y su consecuente reestructuracion en la
organizacién del trabajo en salud, la pandemia tuvo
otras repercusiones en el funcionamiento de los CEIL
Durante este periodo se incrementaron los estudios vin-
culados al covid-19, en los cuales se resaltaba el carac-
ter de urgencia que la situacién exigia. En este sentido,
se expidieron disposiciones y recomendaciones desde
el Ministerio de Salud para regular el trabajo de los CEI
que, si bien recomendaban instancias de revision expe-
ditivas para proyectos de investigacion, resaltaron que
no se debia disminuir la rigurosidad en el analisis ético y
metodolégico durante su evaluacion®®.

Empezamos a funcionar online, matamos todo el
papel y todo paso a electronico. Haciamos reunio-
nes semanales en vez de quincenales y eran hibri-
das. La gente que no es del hospital que no venga,
quédense en la casa... compremos una camarita,
la ponemos ahi y re funciona todo eso. La tecno-
logia fue un aporte y el resto te diria... humano.
Lo que paso entre los miembros del comité estuvo
buenisimo. (Integrante No. 5 de un CEI)

La presidenta y la secretaria estuvieron traba-
jando con cierta urgencia en la evaluacion de los
protocolos que tuvieran que ver con el plasma y
a todas las cosas que se estaban investigando en
relacion a la pandemia, como hacer los consenti-
mientos en esos casos, etc. Algunas de las activi-
dades tomaron el cardcter de urgencia que antes
no tenian. Asi que eso también fue un cambio en
relacion a los tiempos de expedicion de dictdme-
nes. Bdsicamente eso, dificultad para la reunion
y urgencia de esos tiempos [...] en relacion a la
cantidad de proyectos, no senti que se potencio...
(Integrante No. 2 de un CEI)

En lineas generales, a lo largo de las entrevistas, la per-
cepcion de los cambios introducidos en el contexto de
la pandemia de covid-19 produjo efectos diferentes en
los CEIL Mientras en algunos se menciona que pudieron
aprovechar el contexto y especificamente a partir del uso
de TIC fortalecer la dinamica de trabajo, en otros casos,
no se observo tan claramente lo potenciador de la situa-
cion. En este tltimo punto, las referencias en el discurso
de las personas entrevistadas también sefialaron la ur-
gencia como un fuerte obstaculo en ese contexto, que se
sumo al agotamiento que ya existia previamente en el
personal de salud.

Obstaculos y propuestas

Un primer obstaculo que es posible identificar, alo largo
de las entrevistas, esta vinculado a la capacitacion en

Salud Colectiva | ISSN 1851-8265 | http://revistas.unla.edu.ar/saludcolectiva | Salud Colectiva. 2023;19:€4482 | https://doi.org/10.18294/sc.2023.4482


http://revistas.unla.edu.ar/saludcolectiva
https://doi.org/10.18294/sc.2023.4482

LOS COMITES DE ETICA DE INVESTIGACION EN LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES [

investigacion en los servicios de salud. Aunque en al-
gunos casos, la revision cientifica precede a la revision
ética, los CEI siempre deben tener la oportunidad de
combinar ambas revisiones para asegurar el valor social
y cientifico de la investigaciéon®. Por consiguiente, de-
ben asegurarse que los estudios propuestos tengan soli-
dez cientifica y puedan generar informacién valiosa. En
paralelo, deben garantizar que todo el personal de inves-
tigacion esté capacitado, en virtud de poder llevar ade-
lante con calidad cientifica la investigacién propuesta.
En esta direccion, algunos de las personas entrevistadas
hicieron referencia a este punto:

Gente que se mandaba a investigar sin tener nin-
guna preparacion. Muchas veces hacemos, cosa
que no estd muy bien, algo de docencia, pero es
medio complicado porque no podemos ser juez y
parte [...]. Alguien deberia asesorar, sobre todo a
los chicos mds jovenes, sobre metodologia, bdsi-
camente. (Integrante No. 3 de un CEI)

Sumado a lo anterior, la realizacién de un proyecto poco
sdlido desde el punto de vista cientifico no es ético, en el
sentido de que puede exponer a los participantes a ries-
gos o incomodidades sin ninguna finalidad®. Por ende,
los CEI deben reconocer que la validez cientifica de lain-
vestigacion propuesta es esencial para su aceptabilidad
ética. En paralelo, derivado de las entrevistas realizadas
surge el siguiente comentario, que identifica otro tipo de
falencias formativas en los equipos de salud:

Seria ideal que exista un curso de ética que, en
cualquier momento, uno lo pueda hacer para
poder presentar el trabajo. Si el obstdculo para los
investigadores es que no hicieron ese curso, tie-
nen que tener a mano un curso que sea gratuito
para hacerlo en el momento que puedan. Hay que
implementar, de alguna forma, urgente y rdpida
desde el Central que tengan la formacion en ética.
(Integrante No. 2 de un CEI)

Delo anterior se desprende que el entrelazamiento entre
lo metodoldgico y lo ético, en cierta medida, es inevita-
ble. En consecuencia, la division entre capacitaciéon me-
todoldgica y evaluacion ética se desdibuja en reiteradas
oportunidades en la practica. Una oportunidad de me-
jora en este punto tiene que ver con la necesidad perci-
bida de espacios de capacitacion en ética e investigacién
en salud especificos para el personal.

Un segundo punto identificado como obstaculo,
tiene que ver con lo que en las entrevistas se mencion6
como “voluntarismo”. Se ha encontrado, como punto
de encuentro entre las experiencias de los distintos CEI,
la dimensién de la voluntad de sus participantes como
elemento central que da sentido a la tarea a lo largo del
tiempo. Como se menciono anteriormente, en lo relativo
al proceso de trabajo y a las dinamicas de organizacion

interna, se subraya la importancia de esta dimension
subjetiva en el funcionamiento.

El comité especificamente lo que termina siendo es
un grupo de voluntarios que tiene mucha voluntad
y obviamente uno trata de generar entusiasmo,
pero, a veces, esto es todo por voluntad... (Inte-
grante No. 6 de un CEI)

En esta direccion, y como se expuso en los parrafos an-
teriores, la falta de estructura puede entenderse como
la necesidad de tiempos, recursos, personal especifico
para la evaluacion ética-metodoldgica, que podria de-
notar la falta de reconocimiento de la investigacién en
el campo de la salud publica. En linea con lo anterior, en
las entrevistas se destaca la necesidad y la importancia
de las estructuras de coordinacién y de gestion de poli-
ticas de investigacion no patrocinada en salud especifi-
cas para el sector publico.

Sin embargo, mas alla de la dimensién estructu-
ral de esta tendencia, es rescatable que, a lo largo de las
entrevistas, la idea del voluntarismo que caracteriza la
experiencia de trabajo en los CEI también tiene conno-
taciones positivas.

Creo que la contraparte del voluntarismo es el
impulso subjetivo y colectivo de sostener la tarea.
Es decir, la conviccion de que esa tarea tiene sen-
tido. La verdad es que varios de los que estamos en
el CEI, hacemos investigacion, entonces creo que
parte del sostenimiento y parte de la conviccion
tiene que ver con eso también. Con el convenci-
miento de la importancia de hacer investigacion
desde el sector salud y que esa investigacion esté
bien realizada y en los marcos éticos correspon-
dientes. Entonces me parece que, desde el otro
lado, pensando desde lo positivo, que a su vez estd
bueno pensarlo porque si hubiera estructura y no
existiera ese convencimiento, tampoco funciona-
ria, ¢no? (Integrante No. 1 de un CEI)

Si bien el voluntarismo se menciona como respuesta a
la falta de recursos especificos, también representa un
elemento que los motoriza. Sin embargo, asumir una
estructura organizativa sin considerar la dimensién
subjetiva, vinculada a los intereses y trayectorias pro-
fesionales de quienes integran los comités, no permite
comprender cudles son las principales motivaciones y
el entusiasmo que genera la tarea. En este punto resulta
estratégico para la gestion de politicas en salud rescatar
y reconocer la existencia de la motivacién y el interés de
las personas que integran los comités en sostener estos
espacios vinculados con la investigacion.

Finalmente, otro elemento que se presenta a lo
largo de las entrevistas como un obstaculo se vincula
con la revision del lenguaje en lo relativo al proceso del
consentimiento informado. Los efectores publicos de
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salud de la CABA son los que usualmente brindan co-
bertura a las poblaciones que se encuentran atravesa-
das por multiples vulneraciones de derechos. En este
contexto, si bien por un lado la realizacién de estudios
permite la construccion de informacion para la planifi-
cacion de intervenciones y la actualizacion de practicas
sanitarias, por el otro implica una relacion asimétrica de
poder. De esta forma, el cuidado en el uso del lenguaje
resulta un elemento crucial para garantizar las condi-
ciones para obtener el consentimiento informado de
quienes sean los sujetos de las investigaciones®9:

Muchas veces habia cuestiones del consentimiento
enrelacién al lenguaje, un lenguaje no claro. Y era
necesario rehacer el consentimiento adecuando el
lenguaje a la poblacion destinataria, bdsicamente
eso. (Integrante No. 1 de un CEI)

La revision del lenguaje, en el marco de la proteccién de
la confidencialidad de los datos de quienes participan en
las investigaciones, es un punto que se menciona en la
fundamentacién ética del consentimiento informado®.
Con relacién a esto, a lo largo de las entrevistas realiza-
das se reconocen limites vinculados al uso de las nuevas
tecnologias en la investigacion en salud y al proceso de
consentimiento. El uso de técnicas de big data y el pro-
cesamiento de grandes volimenes de datos provenien-
tes de fuentes secundarias se presenta como un fuerte
desafio para la labor de los CEL

Y, todo eso, estd en proceso de transformacion...
Creo que, en el futuro, vas a tener que capturar a
un experto en datos, porque la investigacion va
hacia ahi. Hay planteos muy serios... Dentro de
veinte o treinta afios ho se van a usar mds huma-
nos para probar drogas nuevas; no hace falta
exponer a alguien a riesgos porque la informacion
que vas a tener, va a ser suficiente. Eso tiene gran-
des beneficios y grandes desventajas. Y nosotros
no tenemos la capacidad para evaluarlo. (Inte-
grante No. 5 de un CEI)

Con el proceso de informatizacién de los servicios de
salud publicos en la CABA cobran relevancia, en algu-
nas de las entrevistas realizadas, los obstaculos que se
encuentran en la tarea de evaluacion ética de proyectos
que utilizan métodos y técnicas de big data en las inves-
tigaciones en salud. Sin embargo, algunas de las con-
secuencias del uso de este tipo de técnicas informaticas
aun son objeto de estudio y discusién. Lecuona nos per-
mite identificar elementos que se traducen en desafios
para el trabajo de los CEI2?, En esta direccion, se sefiala
la necesidad de equilibrar la proteccion de la intimidad y
la confidencialidad de los datos de las personas usuarias
del sistema publico de salud y la posibilidad de reali-
zar investigaciones que puedan aprovechar el gran vo-
lumen de datos existente en el marco de la sociedad de
la informacion actual. El desafio reside en la capacidad

de discernir los borrosos limites entre un problema téc-
nico y uno ético. Para ello, la incorporacion de la ciencia
de datos y de la capacitacién en este campo, se presenta
como una oportunidad en la conformacién de los CEI
como organismos que puedan proteger los derechos de
las personas en el contexto actual.

CONCLUSIONES

Un primer objetivo que este trabajo se propuso fue des-
plegar la discusion tedrica sobre los resultados parciales
alcanzados en el marco de un proyecto de investigacién
en curso de la Residencia Posbasica de Investigacién en
Salud de la CABA. Al tratarse de un proyecto que prioriza
un enfoque de investigacion cualitativa, el trabajo te6-
rico corre en paralelo a la conformacion de la muestra®.
Sibien la posibilidad de generalizar no es una potencia-
lidad de los estudios cualitativos, el trabajo de analisis
realizado ha permitido caracterizar escenarios comunes
en la practica de la investigacion en los efectores ptbli-
cos de salud de la CABA en un contexto concreto.

A partir de una estrategia metodolégica “flexible”®),
un segundo objetivo que persiguid este trabajo fue iden-
tificar ejes para profundizar el proceso de indagacion so-
bre los sentidos y las practicas desplegadas a lo largo de
las entrevistas. La revision de las herramientas de releva-
miento de datos, principalmente en lo relativo a las en-
trevistas, resulta un paso fundamental para la seleccién
de nuevas personas a entrevistar. La heterogeneidad y la
diversidad de roles se presenta como una posibilidad de
seguir identificando sentidos y escenarios comunes en el
proceso de implementacion cotidiana del marco regula-
torio que se presenta en la Ley 3301 de la CABA.

Un primer elemento que queda planteado para ser
profundizado en futuras investigaciones es la persis-
tencia de una mayor representatividad de profesiones
médicas en el total de miembros integrantes de los CEI
en CABA. Si bien a partir de la Ley 3301 se reconoci6 la
importancia de la multidisciplinariedad en relacion con
la investigacion, resulta interesante identificar de qué
forma, la investigacion en salud como practica, ha sido
apropiada por las otras disciplinas del equipo de salud.
Sobre esta base, la incorporacion y la efectiva partici-
pacion del equipo de salud en las tareas de los CEI tiene
como condicién de posibilidad la socializacién y el de-
sarrollo de las habilidades propias de la investigacién
en salud que no esta presente en todas las trayectorias
profesionales de igual forma. En esta direccion, la eva-
luacion ética es una tarea compleja que requiere la exis-
tencia de distintos perfiles de evaluadores que puedan
garantizar una multiplicidad de miradas para asegurar
el valor social y cientifico de una investigacion.

Las problematicas y situaciones que se abordan
como demandas desde el sector salud y, principalmente,
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desde el subsector publico, presentan el desafio para la
produccion de conocimientos y saberes que permitan
reformular las intervenciones y perspectivas existentes.
Contar con un equipo de salud que pueda cuestionar los
enfoques de la investigacion mas alla de lo disciplinar,
construir nuevos interrogantes y llevar adelante prac-
ticas de investigacién situadas, puede pensarse como
condicién de posibilidad del trabajo interdisciplinario®©.

A su vez, un segundo elemento que da lugar a nue-
vas indagaciones a partir del analisis propuesto se vin-
cula con la participacion de la sociedad civil y el rol de la
comunidad en la evaluacion ética de los proyectos de in-
vestigacion en salud en el subsector puiblico®®. Como se
ha descrito en este trabajo, actualmente los CEI tienen
representantes de la comunidad dentro de sus integran-
tes. El punto es como se operativiza esa representacion y
participacion en los procesos de evaluacion.

Un tercer elemento, identificado como escenario
recurrente entre los CEI, se vincula con la distribuciéon
de las tareas en los procesos de trabajo. Si bien se resalta
que esta se organiza, en algunos casos, en funcion de las
trayectorias y disciplinas, la disponibilidad del tiempo
es un factor determinante de su funcionamiento. Esta
situacién subraya las condiciones laborales y el enorme
desgaste en el equipo de salud“?. En esta direccion, se
identifica la necesidad de revisar la gestion del tiempo y
los recursos como variables criticas en la promocién de
la investigacion en salud en el subsector ptiblico.

Vinculado a esto, ademds de garantizar las con-
diciones de trabajo que permitan y promuevan el de-
sarrollo de la investigacion en salud como practica, es
importante recuperar también las condiciones subjeti-
vas sefialadas en este trabajo por las personas que inte-
gran los CEI Si bien la disponibilidad del tiempo es una
variable critica, el compromiso con la tarea, la motiva-
ciény el interés profesional son elementos claves parala
promocion de la investigacion en salud.

Un cuarto elemento pendiente para profundizar,
que se desprende del recorrido realizado en este trabajo,
sefiala como area de vacancia el proceso de informati-
zacion de los servicios de salud y el impacto en la inves-
tigacion en salud en el subsector publico. La aparicién
de nuevos enfoques metodolégicos, vinculados al uso
de técnicas y métodos de big data e incluso la utilizacién
de inteligencias artificiales, es un fuerte desafio para la
motorizacién de capacitaciones y el desarrollo de deba-
tes éticos®?).

Finalmente, a catorce afios de la implementacién
de la Ley 3301, este trabajo se propuso identificar obsta-
culos que pudieran traducirse en oportunidades para la
gestion de la investigacion en salud publica en la CABA.
En este sentido, esperamos que puedan leerse de forma
constructiva los puntos que se presentan en este analisis
de resultados alcanzados hasta el momento.
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