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ARTICULO ORIGINAL

Caracteristicas delos Comités de Eticaen
| nvestigacion del Per U autorizados para apr obar
ensayosclinicos.

Resear ch ethic committees characteristics in Per.

LECCA GARCIALeonid:, LLANOS-ZAVALAGA Fernando?, YGNACIO JORGE Erika®.

SUMMARY

Objective: To describe the composition and operation of the research ethics committees (CEI) that approves
the ethical aspects of the clinical trialsin Peru. Materials and methods. Cross-sectional study, that included
Peruvian committeesregistered until March of 2004 in The Office Human for Resear ch Protection (OHRP).
A structured questionnaire was used, including questions over type of CEl (institutional or independent),
year of registry in OHRP, members and administrative characteristics. The information was processed in
software Stata 8.0 and calculated descriptive statistics. Results: Information was obtained from May to
September of 2004. Of 19 CEI registered, 10 answered to the questionnaire. All fulfill the structure criteria
(at least with 05 members, one of different sex, one external to the institution, and one nonscientist). 17
professions were identified, with a significant presence of physicians (34.0%). Only 68% participated in
research ethics course'sin last two years. I n addition, all the CEl have administrative dependency, although
only 04/10 have exclusive per sonnel. 4/10 have meetingstwiceamonth, 09/10 review any type of investigation,
and 06/10 declare to have disapproved research proposals. The process of continuous revision consists of
passive supervisions (written documents) and inspection, being limited due to: lack of human and financial
resources, and support of the institution to which they are assigned. Conclusion: Although the Peruvian
research ethics committes fulfill the structure requirements, the majority have deficiencies and problems
for their operation, being necessary to establish the palitical that fortify the presence of these instances of
protection of participantsin research in Peru. (Rev Med Hered 2005;16:3-10).

KEY WORDS: Research ethics committees, organization and administration, Ethical review, Clinical trials,
Peru.

RESUMEN

Objetivo: Describir la composicién y funcionamiento de los comités de ética en investigacion (CEl) que aprueban
los aspectos éticos de |os ensayos clinicos en € Perl. Materialesy métodos: Estudio transversal, que incluy6 a CEl
peruanos registrados hasta marzo de 2004 en The Office for Human Research Protection (OHRP). Se empled un
cuestionario estructurado, que incluia preguntas sobre: tipo de CEl (institucional o independiente), afio de registro
en OHRP, caracteristicas de los integrantes y datos administrativos. Lainformacién se proceso en € software Stata
8.0y se calcularon estadisticas descriptivas. Resultados: Lainformacidn se obtuvo de mayo a septiembre de 2004.

! Meédico. Asesor Técnico del Proyecto Vigia “Enfrentando a las Amenazas de las Enfermedades | nfecciosas
Emergentes y Reemergentes’ (Convenio Ministerio de Salud — MINSA y US Agency for International
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De 19 CEl registrados, 10 respondieron a cuestionario. Todos cumplen con los criterios de estructura (cuentan al
menos con 05 miembros, uno de diferente sexo, uno externo alainstitucion, y uno no cientifico). Se identificaron
17 profesiones, resaltando la mayor presencia de médicos (34,0%). Slo 68% participaron en cursos de ética en
investigacion en los Ultimos dos afios. Ademas, todos |os CEl cuentan con dependencia administrativa, aunque solo
04/10 tenian personal exclusivo. 04/10 realizan reuniones bimensual es, 09/10 revisan cual quier tipo deinvestigacion,
y 06/10 manifestaron haber desaprobado investigaciones. El proceso de revision continua consiste en supervisiones
pasivas (informes escritos) e inspecciones, siendo limitada debido a: falta de recursos humanosy financieros, y de
apoyo de lainstitucion a la cual se encuentran adscritas. Conclusion: Si bien los CEl peruanos cumplen con los
requisitos de estructura, la mayoria presentan deficiencias y problemas para su funcionamiento, siendo necesario
establecer politicas locales que fortalezcan la presencia de estas instancias de proteccién de participantes en
investigacion en el Perd. (Rev Med Hered 2005;16: 3-10).

PALABRAS CLAVE: Comités de ética de la investigacion, organizacion, administracion, revision ética, ensayos

clinicos, Pera.

INTRODUCCION

La investigacion médica tiene como condicién
principal la proteccién de los sujetos participantes,
dentro de un marco ético y legal de alcance naciona e
internacional (1-5). Desde la aparicion del Codigo de
Nuremberg (1957) (6), primer cédigo internacional de
éticaparalainvestigacion en seres humanosy que pone
hincapié en el consentimiento informado, seguido por
la Declaracion de Helsinki (1964) (1), el Reporte
Belmont (1979) (2), y otros documentos importantes
relacionados alaproteccion delos derechosy bienestar
de las personas participantes en investigaciones, ha
crecido el interés mundia porque éstas se realicen de
acuerdo atres (0 cuatro paraalgunos) principios éticos
fundamentales: respeto por las personas (autonomia),
beneficencia y no maleficencia, y justicia En ese
contexto, es que se intenta que las investigaciones en
los diferentes paises cumplan con las regulaciones.

En el Per(, también se establece que €l desarrollo de
lasinvestigaciones serealice en €l marco delasnormas
internacional es de éticaen investigacion; ademas, en el
caso de la investigacion clinica, existe una norma
nacional especifica que data de 1982 (4).

L as estadisticas nacional es, muestran que €l nimero
de ensayos clinicos autorizados por €l Ministerio de
Salud (MINSA) desde 1995 hasta el primer trimestre
de 2003 fue 323 (8), resatando un incremento anual
sostenido del nimero de estudios aprobados (de 1 en
1995, a83 en 2002, teniendo durante el primer trimestre
del 2003 —Ultima informacion disponible- 25 ensayos
clinicos registrados, pero con una proyeccion para ese
afo superior alas 100 investigaciones). Incluso, aello
habria que agregarle un porcentaje estimado en 20%
de ensayos clinicos que se realizan en el paisy no
cuentan con la autorizacion correspondiente.
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Debido aque desdeiniciosdel afio 2003, pararealizar
ensayos clinicos en el Per(, €l Instituto Nacional de
Salud dispuso como requisito su aprobacion previa por
un Comité de Etica en Investigacion (CEI) del pais
registrado en The Officefor Human Research Protection
(OHRP) delosEE.UU. (8,9), diversos comités adscritos
a las instituciones, tanto publicas como privadas
(institutos, hospitales, universidades, clinicas, ONGs,
entre otros), han acondicionado o ratificado su
funcionamiento aeste requerimiento, y en algunos casos
se ha procurado la creacién de estas instancias. Desde
la incorporacion del CEl de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia (denominado “Comité Institucional
de Etica’) en agosto de 2001 en €l registro delaOHRP,
el nimero de CEI nacionales se ha incrementado,
teniendo hasta marzo de 2004, 19 CEI del pais
registrados (10).

Dado €l referido panoramay en razon delatendencia
crecientedelasinvestigacionesclinicasen el pais, surge
lanecesidad de que existan CEl sdlidos, que garanticen
gue lasinvestigaciones en seres humanos se desarrollen
bajo principios éticos. Sin embargo, carecemos de
informacion sobre la composicién, accionar y
desempefio de los diferentes comités, situacion incierta
y apremiante, toda vez que son precisamente estos
comités uno de los principal es actores relacionado con
la proteccion de los participantes en investigaciones.

Al no existir informacion que permita conocer la
situacion actual de los CEl, se realizo la presente
i nvestigaci on buscando tener una primeraaproximacion
delarealidad de los CEI del Perq.

MATERIALESY METODOS

Estudio transversal, descriptivo, que incluy6 a los
Comités de Eticaen Investigacion del Pert registrados
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hasta marzo de 2004 en The Office for Human
Research Protection (OHRP) (10).

Larecoleccion de lainformacién fue realizada entre
los meses de mayo y septiembre del 2004. Paraello, se
realizaron contactos via correo electrénico, telefénico
y/o personal con el Presidente o el encargado
administrativo del CEI, a quienes se les remitié una
encuesta estructurada; ademas, se revisaron fuentes
de informacién secundaria de los CEl (pagina web
especificadd CEl y dela OHRP: http://ohrp.cit.nih.gov/).

Se indag0 por las siguientes caracteristicas: tipo de
CEl (institucional o independiente), antigliedad y fecha
de registro en OHRP, perfil de integrantes (nimero,
sexo, afiliacion, profesiones, capacitacion recibida) y
datos administrativos del CEl (dependencia dentro de
su institucién, frecuencia de reuniones, normas
aplicables, tipo de investigaciones a revisar y
mecanismos de supervision).

La informacién fue procesada en el Software Stata
8.0y se aplico estadistica descriptiva

La investigacion fue presentada al Comité
Institucional de Etica de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia, habiéndo sido exoneradaderevision.

RESULTADOS

A marzo de 2004 se encontraron 19 Comités de Etica
en Investigacion (CEIl) peruanos registrados en The

Office for Human Research Protection (OHRP). Estos
pertenecen a las siguientes instancias: universidades
(Universidad Peruana Cayetano Heredia — UPCH,
Universidad San Martin de Porres— USMP, e Instituto
de Medicina Tropical “Daniel A. Carrion” de la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos —
UNMSM), hospitales (Hospital Nacional DosdeMayo,
Hospital General MariaAuxiliadora, Hospital Nacional
Arzobispo Loayza, Hospital Nacional Edgardo
Rebagliatti Martins — HNERM, Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen - HNGAI, Instituto
Materno Perinatal - IMP, Instituto de Ciencias
Neuroldgicas “ Oscar Trelles Montes” - ICN, Instituto
de Salud del Nifio - ISN, e Instituto de Enfermedades
Neoplasicas “Eduardo Caceres Grazziani” — INEN),
institutos de investigacién (Instituto Nacional de
Salud —-INS-, elnstituto de Investigacion Nutricional —
IIN), organizaciones no gubernamentales
(Asociacion Benéfica Prisma, Asociacion Civil Impacta,
y Asociacion ViaLibre), sociedad cientifica (Sociedad
Peruanade Medicinalnterna, Filial Arequipa), y clinica
particular (Comité |ndependiente de Eticade Trujillo).

Las caracteristicas generales de estos CEl sedetallan
en la tabla N°1, habiéndose encontrado hasta 03
denominaciones usadas para estas instancias de
proteccién: “Comité de Etica en Investigacion”,
“ComitéInstitucional deEtica’ y “ Comité Independiente
de Etica’.

De 10/19 CEI que respondieron la encuesta (04
adscritos a hospitales, 03 a ONGs, 01 a universidad,

TablaN°1. Caracteristicasdelos Comitésde Eticaen I nvestigacion (19) del Per G registradosen The Officefor
Human Resear ch Protection (OHRP).

Frecuencia %
Tipo:
Institucional 13 68,4
Independiente 06 31,6
Adscrito a
Universidad 03 15,8
Hospital 09 47,3
Organizacion no gubernamental 03 15,8
Ingtituto de investigacién 02 10,5
Sociedad cientifica 01 53
Clinica particular 01 53
Ubicacion:
Lima 17 89,6
Arequipa 01 52
Trujillo 01 52
Afio de registro en OHRP;
2001 05 26,3
2002 05 26,3
2003 07 36,8
2004 02 10,6

Rev Med Hered 16 (1), 2005 5
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TablaN°2. Caracteristicasdelosintegrantesde 10 Comitésde Eticaen | nvestigacion del Per (i registradosen The
Officefor Human Resear ch Protection (OHRP).

DESCRIPCION POR CEI Mediana Rango
NUmero de miembros 11 06-16
Segln sexo:

NUmero de miembros varones 05 01-08
NuUmero de miembros mujeres 05 02-09
Segun afiliacién institucional :

NUmero de miembros internos 04 01-14
NUmero de miembros externos 03 01-11
DESCRIPCION GLOBAL Frecuencia %
Total de integrantes 103

Varones 54 52,4
Mujeres 49 47,6
Seguin profesion de los integrantes:

Médico* 35* 34,0
Abogado 11 10,7
Psicologo 07 6,8
Sacerdote* / Clérigo anglicano or* 6,8
Enfermera 06 58
Quimico — farmacéutico 04 39
Asistente social 04 3,9
Médico veterinario 03 2,9
Biologo 03 2,9
Odontdlogo 03 29
Comunicador social 03 29
Nutricionista 02 1,9
Economista 02 1,9
Ingeniero quimico 01 11
Administrador 01 1,1
Estadistico 01 11
Docente 01 11
Profesion no registrada 11 10,7
Segun profesién del Presidente:

Médico 07/10 70,0
Enfermera 01/10 10,0
Médico veterinario 01/10 10,0
Asistente social 01/10 10,0
Capacitaciones en ética en investigacion durante

el afio 2003:

A todos los miembros 02/10 20,0
A mas del 75% de los miembros 01/10 10,0
Entre 50% — 75% de los miembros 05/10 50,0
Entre 25% — 49% de los miembros 02/10 20,0

* Unintegrante esmédico y sacerdote alavez.

01 a instituto de investigacion, y 01 a sociedad
cientifica), seencontré quetodos cumplian loscriterios
de estructura definidos por OHRP (11) y referidos
también en la Guia de Buenas Practicas Clinicas de la
Conferencialnternacional de Armonizacién (GCP-1CH)
(5): cuentan a menos 05 miembros, con un miembro
de diferente sexo, con un miembro externo a la
institucion ala que el CEIl se encuentra adscrito, y con
un miembro no cientifico; ademas, 02/10 CEIl cuentan
con“miembrosalternos’ (miembros que sélo participan
en las sesiones del comité en ausenciadelostitul ares).
Las caracteristicas de estos CEl se muestran enlatabla
N°2, resaltando una mediana de 11 integrantes por
comité, y unarazén hombre / mujer de 1.1.

Respecto a las profesiones de los miembros, se
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identifico hasta 17 diferentes profesiones (08 ligadas a
ciencias de la salud), asi como 10/10 CEIl contaban
con a menos 01 médico (mediana= 3, rango = 1 - 6),
07/10 con a menos 01 abogado, 06/10 con a menos
01 psicologo, y 05/10 con a menos 01 enfermeray 01
sacerdote/clérigo anglicano. Y en general, resdlta la
mayor presencia de profesionales médicos como
integrantes de estos comités (alcanzaron un 34,0%,
respecto a las otras profesiones).

Un dato importante registrado, es que 70/103 (68,0%)
miembros manifestaron haber participado en cursos de
ética en investigacion durante los Ultimos dos afios.

Sobre el funcionamiento del CEl, se encontré que
los 10 comités manifestaron contar con unadependencia
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TablaN° 3. Caracter isticasdel funcionamiento delos 10 Comitésde Eticaen | nvestigacion del Per i registradosen
TheOfficefor Human Resear ch Protection (OHRP).

DESCRIPCION POR CEl Frecuencia %
;J;r:?: con oficina administrativa de la institucion a la que esta 10/10 100,0
Disponibilidad de personal exclusivo paralas actividades del CEl 04/10 40,0
Frecuencia de reuniones

Semanal 03/10 30,0
Bimensual 04/10 40,0
Mensual 03/10 30,0
Cuenta con reglamento de funcionamiento 10/10 100,0
Cuenta con manual de procedimientos 06/10 60,0
Revisan cualquier tipo de investigacion biomédica 09/10 90,0
NuUmero de investigaciones revisadas durante el afio 2003

Menor de 10 02/10 20,0
Entre11y 25 02/10 20,0
Entre 26 y 50 02/10 20,0
Entre51y 75 03/10 30,0
Entre 75y 100 00/10 00,0
Més de 100 01/10 10,0
NUmero de ensayos clinicos revisados durante el afio 2003

Menor de 10 02/10 20,0
Entre11y 20 05/10 50,0
Entre21y 30 00/10 00,0
Entre31y 40 03/10 30,0
!En Ips 'ailngs 2003-2004 han desaprobado proyectos de 06/10 60,0
investigacion:

Solicitan informes periddicos de avances de la investigacion: 09/10 90,0
Realizan ingpecciones de | as investigaciones aprobadas: 07/10 70,0

administrativade lainstitucion alacual se encuentran
adscritas (05/10 ala Oficina de Investigacion, 03/10 a
la Oficina de Proteccion de Personas Sujetas a
Investigacion, y 02/10 a otras dependencias). Sin
embargo, solo 04/10 (40,0%) refirieron contar con
personal exclusivo para las labores del comité (de 01
universidad y delas 03 ONGs incluidas) (Tabla N°3).

Asimismo, lamayoriadeloscomitésrefirieron tener
reuniones bimensuales (04/10), asi como revisar
cualquier tipo deinvestigacion (sdlo 01/10 sefial 6 revisar
Unicamente ensayos clinicos). La carga de
investigacionesy ensayos clinicosrevisados se muestra
enlaTablaN°3, destacando que 06/10 (60,0%) comités
manifestaron haber desaprobado investigacionesen los
ultimos dos afios (2003-2004).

Finalmente, sobre el proceso derevisién continua, si
bien se encontré que realizan supervisiones pasivas
(mediante la solicitud de informes escritos y otros
documentos), asi como inspecciones, esta Ultima es
limitada en la mayoria de los comités. A excepcion de
02 CEI (de tipo independiente y adscritos a ONGS)
guerefiereninspeccionar el 100% delasinvestigaciones
aprobadas, en €l resto de CEIl se encontré como razones

deunalimitadainspeccion: lafaltade recursos humanos
y financieros, el escaso tiempo para realizar estas
actividades, asi como €l poco apoyo delainstitucion a
la cual se encuentran adscritas.

DISCUSION

Este estudio exploratorio detalla la estructura,
conformacion y funcionamiento delos comitésde ética
en investigacion (CEI) que actualmente aprueban los
aspectos éticos de |os ensayos clinicos que se g ecutan
en el Per(. Si bien la aperturafue mayoritaria (sélo 01
comité se negd a brindar lainformacion solicitada, por
considerarla*“confidencial”), hastael momento algunos
no han cumplido con proporcionar esta informacion,
teniendo como justificacion principal lafaltadetiempo
para realizar esta actividad, y en algunos casos, la
ausencia de una base de datos de las investigaciones
gue han revisado y aprobado en los Ultimos afios (ala
mayoria de comités les fue dificil responder las
preguntas relacionadas a este item). A pesar de ello,
creemos que los datos individual es (que abarcan 10 de
los 19 comités) reflejan la realidad de estas instancias
de proteccidn de participantes en investigacion en salud
del pais.

Rev Med Hered 16 (1), 2005 7
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Revisando la naturaleza de los 19 comités incluidos
en nuestra investigacion, destaca la presencia de 12
(09 de hospitales de gran complejidad, y 03 ligados a
universidades con areas en ciencias de la salud de las
mas importantes del pais) que encierran una carga
importante delasinvestigacionesclinicasque seredizan
en el Per(. Sin embargo, untemaque llamalaatencion
es la concentracion de los CEl en la ciudad de Lima
(89,6%), cuando es conocido que cada vez con mayor
frecuencia se viene g ecutando ensayos clinicos en €l
interior del pais, ademas de existir en estos sitios
universidades que forman profesionales en ramas de
ciencias de la salud, la mayoria con un importante
componente de desarrollo de investigaciones. Habria
gue preguntarse si estos profesionales someten sus
investigaciones aprocesosderevision por algin comité
antesdeiniciarlay, de cumplir este requisito, cual sera
el grado de control que tienen los comités sobre estas
investigaciones, toda vez que no se encuentran en los
lugares donde éstas se gjecutan, e incluso, en algunos
casos, durante la revision inicial no toman en cuenta
las particularidades culturales, costumbres y
condiciones locales (12).

Si bien nuestros resultados muestran una adecuada
conformacion de los comités (nimero apropiado de
integrantes -mediana de 11-, asi como respecto a su
distribucion segun sexo, filiacion institucional y
profesiones), creemos que el analisis debe ir més alla
de la simple verificacién del cumplimiento de forma.
Antelaausenciade unanormatividad local quedescriba
su conformacion, desempefio y relaciones, contar con
un nimero importante de CEl registrados en la OHRP
(actualmente alcanzan 20 CEl: el ultimo ha sido
registrado en septiembre de 2004 y pertenece a la
Facultad de MedicinadelaUniversidad Nacional Mayor
de San Marcos) (13), quiza sélo haya asegurado que
aquellos comités que cuentan con este registro, y que
son los que actual mente aprueban |os ensayos clinicos
en el pais, han cumplido losrequisitos de conformacion
(5,14,15). Pero, dado que este paso se trata meramente
de “UN REGISTRQO" relativamente fécil de realizar,
ello no brinda las garantias de que estas instancias
realicen sus funciones de forma adecuada.

No intentamosjuzgar el accionar delos comités, sino
de resaltar la importancia de su existencia y, en ese
sentido, de destacar que su funcionamiento en nuestro
paisarrastraunaserie de problemas, algunosreflejados
en este estudio. Una limitada capacitacion en éticaen
investigacion de susintegrantes (solo al canzan 68,0%)
es un reflejo de la poca importancia que se le brinda.
Sin embargo, |a oferta de este tipo de cursos también
eslimitado (como muestra se puede mencionar algunos
pocos gjemplos: El Forum Per(i—EE.UU. paralaEtica

8 Rev Med Hered 16 (1), 2005

delalnvestigacion, realizado por el Ministerio de Salud
y TheUniformed Services University of Health Sciences
(16), loseventos del Colectivo delnvestigacion Clinica
de la Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos del
Pert1 y de algunos laboratorios de formaindividual; la
Maestriade BioéticadelaUniversidad Nacional Mayor
de San Marcos, asi como los realizados por algunos
Comités de Etica en Investigacion, sobretodo
independientes), ademés de evidenciarse quelamayoria
de instituciones a las que los comités se encuentran
adscritos no han comprendido la importancia de su
funcién. Encontrar, por ejemplo, que son pocos los
comités que cuentan con personal para el desempefio
de sus actividades es ya un problema, primero porque
no se haentendido lacargadetrabajo y responsabilidad
gue tienen, y lo mas importante, es que siempre es
necesario alguien que brinde informacion o asistencia
oportuna cuando se requiera, toda vez que el rol
primordial delos CEl es“velar por la proteccion delos
participantes en las investigaciones’ (5,14,15,17).

Otro tema relacionado, es la falta de apoyo
institucional; salvo los CEl independientes, y deagunas
universidades y hospitales, en la mayoria de estos
ultimos, las condiciones para el desarrollo de sus
actividades no son adecuadas. En general, son vistos
como un “obstécul o burocrético adicional”, como “una
instanciade poder”, e incluso, en instituciones débiles,
no son tomados en cuenta por losinvestigadores. En la
medida que en las instituciones se interioricen los
procesos de proteccién de los participantes en
investigaciones, sus autoridades asuman la
trascendenciadelo que significaque en lasinstituciones
guedirigen serealicen investigacionesen salud, y mayor
aun s setratade ensayosclinicos, y enlosinvestigadores
y profesionalesde salud en general seinstaleunacultura
de ética en investigacion y perciban la necesidad de
tales comités (18), los CEl podran ocupar un espacio
real en el desarrollo de lasinstituciones.

Pero, para esto también es necesario que los CEl
demuestren una evaluacién independiente y oportuna
delaéticadelosestudios propuestos. Laindependencia
y autonomia de sus funciones deberéan reflejarse en su
composicion, procedimientos y decisiones, asi como
en su competenciay eficienciaen el trabgjo. Elloincluye
gue los comités también deberan trabajar por superar
sus deficiencias (nuestro estudio encuentra que solo
06/10 cuentan con procedimientos, y que 01/10 carece
de procesos de revision continua).

Sin embargo, a pesar de las limitaciones y
deficiencias, nuestros resultados también reflejan un
progresivo interés por establecer estos comités en
diversas instituciones (De los CEl registrados en la
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OHRP, 50% obtuvieron su registro en los Ultimos dos
anos; 2003-2004). En € caso de los ensayos clinicos,
debido a la tendencia creciente de su realizacion, ello
también ha producido un incremento en lainstalacion
de los CEIl en € pais. Si bien, existen ya 20 comités
registrados en la OHRP(13), se puede contabilizar
alrededor de 20 instituciones méas que cuentan con estos
comités, algunos delos cual es se encuentran en proceso
de aplicacion del registro enla OHRP.

Por ello, también deberia discutirse laidoneidad de
estos “nuevos comités de ética en investigacion”. De
lo que se observa, creemos que esto viene
desarrollandose de forma desordenada,
mayoritariamente impulsada por profesionales de
cienciasdelasalud, principalmente médicosinteresados
en €l tema, pero que no obedece aunaadecuadapolitica
de promocion de estos. Como se menciono
anteriormente, las instituciones que realizan
investigaciones deberian tener la responsabilidad de
velar porque sus profesional es cumplan los principios
de Buenas Précticas Clinicas, y no esperar que ocurra
algun problema para definir responsabilidades y
funcionesrelacionadas alapréacticadelainvestigacion
en salud.

Asimismo, el estado deberia asumir también su rol
regulador, estableciendo normas y favoreciendo
mecanismos de comunicacién que permitan que los
CEI cumplan con sus funciones de formaidénea (17).
Paradar un gjemplo, actualmente esincierto el destino
gue siguen lasinvestigaciones DESAPROBADAS por
los CEI. Quiza esté ocurriendo como en otros paises,
gueestasinvestigaciones“migran” de comitéen comité
hasta lograr su aprobacion (“1RB Shopping”).

En paises como el nuestro, donde probablemente un
segmento considerable de la poblacion se presenta
como potencia mente vulnerable alaexplotacion, debido
alapobreza, enfermedad o alafalta de conocimientos
paracomprender lostemas cientificos relacionados con
€l problemaaestudiar y el papel del ensayo clinico en
la busqueda de soluciones, la presencia de los CEl es
sumamente importante (12,19,20). Es tarea de las
autoridades, patrocinadores, instituciones de salud y
profesionales del pais, crear concienciaeincentivar la
préacticade una conducta responsabl e en investigacion.
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