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RESUMEN

Introduccioén: Aunque el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI) ha impulsado la conformacion de Comités Institucionales de
Etica en Investigacion (CIEI) en la Seguridad Social de Salud del Perd (EsSalud),
pueden existir aspectos perfectibles. Se describen las caracteristicas de los CIEI de
EsSalud y sus miembros durante el 2021. Material y Métodos: Se realizé un estudio
descriptivo y observacional que empled una base de datos secundaria. Se encuesto a
los miembros de los CIEI de EsSalud mediante un formulario virtual confeccionado por
IETSI. Resultados: Se incluyé a 114 miembros pertenecientes a 18 redes
prestacionales de EsSalud. El 52,6% de los participantes era de sexo masculino, la
media de edad fue de 50,6 + 11,9 anos y el 42,1% tenia funcion cientifica. El 38,8% de
los CIEI evalu6 mas de cinco ensayos clinicos en los Ultimos dos afos y el 72,2% mas de
cinco estudios observacionales en el mismo periodo de tiempo. Los miembros
refirieron limitaciones para la realizacion de reuniones o supervisiones virtuales,
falta de tiempo para la realizacion de sus labores debido a la alta carga laboral y
necesidad de capacitaciones sobre metodologia de la investigacion y bioestadistica.
Conclusion: Es necesario mejorar el soporte administrativo y el plan de
capacitaciones a los miembros de los CIEl de EsSalud, para el logro de competencias
metodolodgicas, éticas y regulatorias que aseguren una mejora en los procesos de
evaluacion y monitoreo ético de las investigaciones con seres humanos a su cargo.

Palabras Claye: Etica; Investigacion; Proyectos de Investigacion; Ensayos Clinicos
como Asunto; Etica Institucional; Peru. (Fuente: DeCS-BIREME).

ABSTRACT

Background: Although the Instituto de Evaluacion de Tecnologias e Investigaciones
en Salud (IETSI) has promoted the formation of Institutional Research Ethics
Committees (IRECs) in the social security of Peru (EsSalud), there may be perfectible
aspects. The characteristics of the IREC of EsSalud and its members during 2021 are
described. Material and Methods: A descriptive and observational study was
carried out using a secondary database. IREC members were surveyed using a virtual
form created by IETSI. 114 members belonging to 18 EsSalud networks were included.
Results: 52.6% of the participants were male, the mean age was 50.6 + 11.9 years,
and 42.1% had a scientific role. In 38.8% of the IREC were evaluated more than five
clinical trials in the last two years and 72.2% more than five observational studies in
the same period. The members reported limitations for holding virtual meetings or
supervisions, lack of time to carry out their tasks due to the high workload and the
need for training on research methodology and biostatistics. Conclusion: it is
necessary to improve the administrative support and the training plan for the
members of the IREC of EsSalud, to achieve methodological, ethical, and regulatory
competencies that ensure an improvement in the processes of evaluation and ethical
monitoring of human research.

Keywords: Ethics; Research; Research Design; Clinical Trials as Topic; Ethics,
Institutional; Peru. (Source: DeCS-BIREME).
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INTRODUCCION

La revision independiente de las investigaciones con seres
humanos es fundamental para proteger el bienestar, respeto,
dignidad, seguridad y los derechos de los participantes;
siendo los Comités Institucionales de Etica en Investigacion
(CIEl) quienes cumplen este rol”. Los CIEl pueden ser
definidos como “grupos de consenso o estructuras de dialogo
y decision bioética que asumen la responsabilidad de intentar
clarificar y resolver conflictos de valores que se presentan en
la investigacion””. Ezekiel Emanuel propuso siete requisitos
para que una investigacion sea ética, e incluyo la evaluacion
independiente del estudio, su valor social, la validez
cientifica, la justa seleccion de los participantes, un balance
entre los riesgos y beneficios, un adecuado proceso de
consentimiento informado y el respeto por los
participantes”. Ante esta responsabilidad, se espera que el
CIEl esté adecuadamente constituido y cumpla con las pautas
éticas y regulatorias, siendo necesario, determinar sus
caracteristicas y conocer los desafios y dificultades a los
cuales se enfrentan.

Los CIEl se iniciaron en 1974 en Estados Unidos"” y, desde esa
fecha, se han establecido a nivel mundial con iniciativas de
colaboracion internacional priorizando la proteccion de los
derechos de las poblaciones vulnerables en regiones como la

nuestra®.

En Perd, el Decreto Supremo N° 0212-82-SA, de 1982
establecid las “Normas para el uso de drogas en los ensayos
clinicos, especificando que las investigaciones biomédicas se
debian realizar en el marco de las normas internacionales de
ética en investigacion®. ELl primer ensayo clinico (EC) en
nuestro pais se registro en el ano 1995, y hasta agosto del
2021, el Instituto Nacional de Salud (INS) autoriz6 1823 ECs".
En el 2003, el INS dispuso como requisito para realizar un EC,
que estos sean aprobados por un CIEI del pais registrado en
The Office for Human Research Protection (OHRP) de los
Estados Unidos®. EL 29 de julio del afo 2006, se aprobd el
Reglamento de EC mediante el D.S. N° 017-2006-SA® para
normar la ejecucion de EC con seres humanos en el Per(,
siendo modificado al afo siguiente con el D.S. N° 006-2007-
SA” y nuevamente modificado en junio del afio 2017 por el
D.S. N° 021-2017-SA®, el cual sigue en vigencia hasta la
actualidad. Tanto el reglamento como sus modificatorias
contemplan el trabajo de los CIEI como instancias integradas
por profesionales de la salud, otros profesionales de la salud,
otros profesionales y un miembro de la comunidad, creados
con el fin de proteger los derechos, seguridad y bienestar de
los participantes de una investigacion.

En el mismo Decreto Supremo D.S. N° 021-2017-SA, se
establece en el Per(, la creacion del Registro Nacional de CIEI
acreditados (RNCIEIA) en el INS, con el fin de que estos
comités adeclen “su constitucion, funcionamiento y
procedimientos a la nueva normativa peruana y sean
acreditados por la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnoldgica del INS (OGITT)”*®.

Asi como en el Peru, diversos paises en Latinoamérica han
modificado progresivamente su normativa para EC y CIEI, lo
que ha merecido la evaluacion de las caracteristicas de estos
Ultimos con el fin de identificar aspectos que puedan afectar
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los derechos de los participantes. Estudios en Colombia,
Argentina y Brasil mostraron deficiencias no solo en la
estructura, sino también en capacidades y procesos"”'"'?. En
Peru, se evaluaron los CIEIl registrados en el OHRP,
encontrandose que, si bien estos cumplian requisitos de
estructura, la mayoria presentaban deficiencias y problemas
para su funcionamiento®, asi también, se ha propuesto
evaluar continuamente, como son percibidos los CIEl por
los"? investigadores, para apoyar su mejora continua.

El Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI), es la institucion encargada de las
normativas para el desarrollo de la investigacion en salud y de
los CIEI de la Seguridad Social de Salud (EsSalud) en Per("?.
Aunqgue ha impulsado la conformacion de CIEI, no todos se
encuentran registrados en el RNCIEIA. Con el fin conocer las
principales caracteristicas de los miembros de 18 CIEI de las
redes asistenciales de EsSalud a lo largo del Per(, el objetivo
de la presente investigacion fue hacer un diagnostico
situacional de los CIEI de EsSalud e identificar las principales
limitaciones y propuestas desde las percepciones de sus
miembros.

MATERIALY METODOS

Disefio del estudio: Se realizd un estudio descriptivo y
observacional que empled una base de datos secundaria
realizada con fines de evaluar el estado actual de los CIEl de
EsSalud. Se encuesto a los miembros internos y externos de
los CIElI mediante un formulario virtual confeccionado por
IETSI-EsSalud.

Poblaciéon y muestra: La poblacion de estudio fueron los
miembros de los CIEI de EsSalud y la muestra, los miembros
que hayan participado de la encuesta durante mayo-junio del
2021. Los miembros de los CIEl incluidos en la evaluacion
fueron de las redes prestacionales mostradas en la tabla 1. El
tipo de muestreo fue no probabilistico por conveniencia, por
lo cual se incluyo a todos los participantes que aceptaron
participar, registrandose una tasa de rechazo del 30% de los
miembros de los CIEI.

Criterios de elegibilidad: Se incluy6 a todos los miembros
activos de los CIEI que aceptaron participar en el llenado del
formulario virtual: https://acortar.link/O8rQvs
Procedimientos: El presente estudio se realiz6 con la base de
datos secundaria de la Subdireccion de Regulacion y Gestion
de la Investigacion en Salud (SGRGIS) de IETSI.

Para recolectar la informacion primaria, se registro a todas
las redes de EsSalud que contaban con CIEI, después se las
contacto para registrar los nombres, nimeros telefonicos y
correo electronico de sus miembros. Se invitd Se invito a
participar a todos los miembros de cada CIEl registrados en
EsSalud via correo electronico y se les envid recordatorios
cada 72 horas durante dos semanas. Asimismo, se realizd
recordatorios via telefonica después de la semana uno del
envio del primer correo.

El instrumento usado en la encuesta fue elaborado por el
grupo del SGRGIS-IETSI, e incluyo datos generales de los CIEI,
preguntas de conocimientos sobre ética y metodologia de
investigacion, asi como preguntas que recogian los


https://acortar.link/O8r0vs
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comentarios y opiniones respecto a los requerimientos
generales del IETSI.

Variables de estudio: Se incluyo las siguientes variables:
sexo (femenino, masculino), edad (en ahos y terciles),
funcion dentro del CIEI (presidente, vicepresidente,
miembro, secretario), pertenencia a la institucion (no, si),
representatividad de la funcion (administrativa, cientifica,
comunidad, ética - general, legal), la percepcion del
miembro acerca de si el CIElI se encuentra acreditado por el
INS (no, si) y su profesion.

La evaluacion en conocimientos de metodologia y ética se
categorizd en terciles de acuerdo con el puntaje obtenido por
los participantes.

Asimismo, se preguntd acerca de las condiciones de
funcionamiento de los CIEl: cuentan con un area para
reuniones ordinarias presenciales del CIEl (no, si), cuentan
con un area exclusiva para archivo documentario del CIEI (no,
si), cuentan con un reglamento (no, si), cuentan con un
manual de procedimientos (no, si), cuentan con un plan de
capacitaciones impulsado por el CIEl (no, si), cuentan con
disponibilidad de materiales de escritorio por parte del CIEI
(no, si).

Ademas, se incluyo actividades desarrolladas por los CIEI
tales como, nimero de ensayos clinicos evaluados en los
Ultimos 2 anos (menos de 2, de 3 a 5, mas de 5), nUmero de
estudios observacionales evaluados en los Gltimos 2 anos
(menos de 2, de 3 a 5, mas de 5), monto general de ingresos
que tuvo durante el Gltimo afo como consecuencia de la
evaluacion de estudios (menos de 5 000, entre 5000 a 10 000,
mas de 10 000 nuevos soles), nimero de capacitaciones que
el CIElI organizd acerca de directivas y tramites
institucionales en los 2 Ultimos afos (0, 1a 2, 3a5, masde 5),
nimero de capacitaciones que el CIEl organiz6 acerca de
metodologia de la investigacion en los 2 Gltimos afos (0, 1a 2,
3 a5, masde5), nUmero de supervisiones que el CIEl organizo
a ensayos clinicos en curso en los 2 Gltimos afos (0, 1a2, 3 a
5, mas de 5, no aplica), nimero de supervisiones que el CIEI
organizo a estudios observacionales en curso en los 2 Gltimos
anos (0,1a2,3a5, masde 5, no aplica).

Plan de andlisis: Los datos fueron tabulados en una base de
datos en Microsoft Excel 2007® y procesados
estadisticamente con el paquete estadistico STATA/SE v16 ®
(Texas, USA).

Se realizé un analisis estadistico de frecuencias absolutas y
relativas en las variables cualitativas (red asistencial,
aspecto situacional del CIEI, conocimientos sobre ética,
conocimientos sobre metodologia de investigacion). Se
estimaron las medidas de tendencia central y de dispersion
segln la distribucion de las variables numéricas (edad).

Aspectos éticos: Para el presente estudio se tuvo la
aprobacion del CIElI de la Universidad Catdlica Santa Maria
(303-2021). En la base de datos utilizada, los participantes
aceptaron, de manera voluntaria y anénima, completar el
formulario virtual y dieron su consentimiento de que los
datos fueran analizados y publicados. La base de datos no
permitié identificar el nombre o nimero telefénico de los
participantes.
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RESULTADOS

Se incluyo a 114 miembros pertenecientes a 18 CIEls adscritos
a las Redes prestacionales de EsSalud. Entre las redes con mas
miembros se encontr6 la Red Prestacional Almenara y
Rebagliati con 10 miembros (10,5%) cada una, la Red
Asistencial Lambayeque con 10 (8,8%), y de Arequipa con 9
(7,9%). 60 (52,6%) de los participantes era de sexo masculino,
la media de edad fue de 50,6 + 11,9 anos y 41 (36,0%) tenia
entre 23 a 46 anos. En cuanto a sus funciones, 48 (42,1%)
tenia funcion cientifica, 16 (14,0%) presidian un CIEl y 13
(11,4%) eran miembros de la comunidad. 51 (44,7%) de los
miembros de los CIEl era médico especialistay en 17 (14,9%)
era enfermera (Tabla 1). Solo 5 CIEI de EsSalud se encuentran
en el RNCIEIA.

Tabla 1. Analisis descriptivo de las caracteristicas de los
miembros de los CIEl incluidos (n=114).

CIEI
Variables
n %

Sexo

Femenino 54 47,4

Masculino 60 52,6
Edad 50,6 + 11,91

23 a 46 afos 41 36,0

47 a 55 afos 35 30,7

56 a 86 anos 38 33,3
Indique su funcién

Presidente 16 14,0

Vicepresidente 1 0,9

Miembro 82 71,9

Secretario 15 13,2
Pertenece a la institucion

No 24 21,1

Si 90 78,9
Representatividad de la funcion

Administrativo 3 2,6

Cientifica 48 42,1

Comunidad 13 11,4

Etica - general 45 39,5

Legal 5 4,4
Conocimiento del miembro del CIEI sobre si este esta acreditado por el INS

No 57 50,0

Si 57 50,0
Profesion de los miembros de los CIEI

Médico especialista 51 44,8

Enfermera 17 14,9

Quimico farmacéutico 8 7,0

Psicologa 5 4,4

Bidlogo 4 3,5

Abogado 4 3,5

Obstetra 3 2,6

Sacerdote/capellan 3 2,6

Asistenta social 3 2,6

Otros 14 12,3

No refiere 2 1,8

1Media + desviacién estdndar.

Tabla 2. Conocimientos en metodolégica y ética en los
miembros de los CIEl incluidos (n=114).
Miembros de CIEI

Variables

n %
Conocimientos en metodologia de la investigacion (0 a 7 puntos)
Tercil bajo (0 a 4 puntos) 45 39,5
Tercil medio (5 puntos) 36 31,6
Tercil alto (6 a7) 33 28,9
Conocimientos en ética (0 a 8 puntos)
Tercil bajo (0 a 5 puntos) 57 50,0
Tercil medio (6 puntos) 36 31,6
Tercil alto (7 a 8) 21 18,4
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Respecto a los conocimientos en metodologia de
investigacion y ética, el 45 (39,5%) de los participantes
estaba en el tercil bajo de acuerdo con su puntaje en la
evaluacion metodoldgica con puntajes de 0 a 4 puntos.
Ademas, en 57 (50,0%) se hallaba en el tercil bajo de acuerdo
con su puntaje en la evaluacion en ética, con un puntaje de 0
a5 puntos (Tabla 2).

Tabla 3. Descripciéon de las condiciones de
funcionamiento de los CIEI (n=18).

ACUELIES CIEl

n %
Cuentan con un area para reuniones ordinales presenciales del CIEI
Si 10 55,6
Cuentan con un area exclusiva para archivo documentario del CIEI
Si 7 38,9
Cuentan con un reglamento
Si 11 61,1
Cuentan con un manual de procedimientos
si 12 66,7
Cuentan con un plan de capacitaciones impulsado por el CIEI
Si 7 38,9
Cuentan con disponibilidad de materiales de escritorio por parte del CIEI
Si 8 44,4

En cuanto a su infraestructura, 10 (55,6%) de los CIEI refirid
que contaban con un area para reuniones ordinales
presenciales y 11 (61,1%) no contaba con un area exclusiva
para archivo documentario. De igual forma, 11 (61,1%)
contaba con un reglamento, pero solo 7 (38,9%) contaba con
un plan de capacitaciones impulsado por el CIEl (Tabla 3).

Tabla 4. Actividades desarrolladas por los CIEI (n=18).

(el]3]
Variables
n %
Nimero de ensayos clinicos evaluados en los Gltimos 2 anos
Menos de 2 10 55,6
De3a5s 1 5,6
Mas de 5 7 38,8
Numero de estudios observacionales evaluados en los ltimos 2 afios
Menos de 2 4 22,2
De3a5 1 5,6
Mas de 5 13 72,2
Monto general de ingresos que tuvo durante el ultimo afio como
consecuencia de la evaluacion de estudios
Menos de 5000 13 72,2
Entre 5000 a 10000 16,7
Mas de 10000 2 11,1
NUmero de capacitaciones que organizo acerca de directivas y tramites
institucionales en los 2 Gltimos anos
0 9 50,0
1a2 8 44,4
3a5 0 0
Mas de 5 1 5,6
Numero de capacitaciones que organizd acerca de metodologia de la
investigacion en los 2 Gltimos afos
0 6 33,3
1a2 10 55,5
3a5 1 5,6
Mas de 5 1 5,6
Namero de supervisiones que organizo a ensayos clinicos en curso en los
2 ultimos afos
0 1" 61,1
1a2 2 1,1
3a5 1 5,6
Mas de 5 3 16,6
No aplica 1 5,6
NUmero de supervisiones que organizo a estudios observacionales en
curso en los 2 Gltimos anos
0 11 61,1
1a2 2 11,1
3a5 1 5,6
Més de 5 3 16,6
No aplica 1 5,6
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7 (38,8%) de los CIEI evalué mas de cinco EC en los Gltimos dos
anos, mientras que 13 (72,2%) evalué mas de cinco estudios
observacionales en el mismo periodo de tiempo. Ademas, 13
(72,2%) de los CIEI registréo un monto general de ingresos
menor de 5 000 soles durante el ultimo aho como
consecuencia de la evaluacion de estudios. Asimismo, 9
(50,0%) de los CIEl no organizd capacitaciones acerca de
directivas y tramites institucionales y metodologia de la
investigacion en los Ultimos dos afos, respectivamente.
Ademas, 11 (61,1%) de los CIEI refiridé que no se organizaron
supervisiones a EC o estudios observacionales en curso en los
Gltimos dos aios (Tabla 4).

Tabla 5. Limitaciones, sugerencias y solicitudes de
soporte referidas por los miembros de los CIEl evaluados.

Limitaciones que les genera el Estado de Emergencia para el desarrollo de las
actividades del CIEI

Limitaciones en las reuniones y supervisiones virtuales y dificultad para la
realizacion de reuniones y supervisiones presenciales.

Falta de tiempo para labores en el CIEI debido a la mayor demanda de trabajo
hospitalario de sus miembros.

Falta de recursos informaticos y audiovisuales para la realizacion de actividades
virtuales.

Dificultad para la recepcion y tramitacion virtual de los protocolos de
investigacion.

5 Suspension de capacitaciones presenciales.
Sugerencias de futuras directivas de regulacion del IETSI.
1 Brindar mayor apoyo econdmico a los investigadores.

Mejorar el apoyo econdmico y logistico a los CIEl para la realizacion de mas
actividades.

3 Considerar las actividades realizadas en el CIEl como parte de la carga laboral.
Brindar facilidades logisticas a los miembros de los CIE| para la realizacion de
actividades virtuales durante la pandemia

Soporte administrativo o nueva directiva que solicitaria al IETSI

Realizacion de capacitaciones sobre objetivos relacionados al IETSI (metodologia
de la investigacion y bioestadistica).

2 Soporte para la elaboracion y/o implementacion de un manual de funciones

Soporte metodoldgico y estadistico mediante consultores de IETSI para la
evaluacion de protocolos.

En la Tabla 5 se sintetizan las opiniones acerca de las
limitaciones, sugerencias y solicitudes de soporte referidas
por los miembros de los CIEl al IETSI. De esta forma, se
destaca las limitaciones para la realizacion de reuniones o
supervisiones virtuales, falta de tiempo de sus miembros para
la realizacion de labores en el CIElI debido a la alta carga
laboral y necesidad de capacitaciones sobre metodologia de
lainvestigacion y bioestadistica.

DISCUSION

La presente investigacion tuvo como objetivo hacer un
diagnostico situacional de los CIEI de EsSalud e identificar las
principales limitaciones y propuestas desde las percepciones
de sus miembros.
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En cuanto a las caracteristicas de los miembros
entrevistados, mas de la mitad eran varones entre la segunda
y cuarta década de la vida. Al respecto, en la regulacion
peruana sobre la Constitucion de los CIEl, ni el género ni un
grupo de edad especifico, son requisitos para ser miembros
de un CIEI®. No obstante, en guias éticas internacionales
como la del Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS), se sugiere incorporar a miembros
de diferentes géneros"®. De igual forma, respecto a la
profesion de los miembros, esta guia recomienda que los CIEI
deben estar constituidos por médicos, cientificos y otros
profesionales, como en nuestro caso. Esta variedad de
profesionales permite una evaluacion y discusion de la
investigacion de manera mas integral y adecuada®. Al
respecto, la regulacion peruana de EC sefala que los CIEI
deben ser multidisciplinarios, se requiere de un presidente,
una secretaria y al menos uno de los miembros debe contar
con al menos un certificado de capacitacion basica en ética

de la investigacion y uno minimo con formacion en Bioética”.

Ante la emergencia sanitaria, en Peru se dieron normas para
la evaluacion de investigaciones relacionadas al COVID-
19" en las que también se norma que los CIEl deben estar
constituido por un grupo multidisciplinario de hombres y
mujeres y que se incluya a un miembro de la comunidad™®. En
Estados Unidos, la regulacion para la investigacion y CIEI (45
CFR 46. Cddigo de Regulaciones Federales Subparte A)*”,
norma que entre los miembros de los CIEl o juntas de revision
ética (Institucional Review Board), se observe “la diversidad
de sus miembros, incluida la raza, el género, y la sensibilidad
para reconocer las actitudes de la comunidad”"”.

En nuestros resultados, cerca de uno de cada 10 de los
entrevistados, eran miembros de la comunidad, una cantidad
baja, considerando que la normativa nacional exige que,
dentro de la estructura de un CIEl, se cuente con un
miembro® representante de la comunidad. Sin embargo, no
podemos asegurar que esta sea la proporcion real en los CIEI,
debido que no se obtuvo respuesta de todos los miembros,
pero es probable que efectivamente sean pocos. La CIOMS,
también sefala su importancia, ya que un representante de
la comunidad, pueden compartir con los otros miembros del
CIEl, informacion (til acerca de las comunidades a las cuales
representa y de las cuales pueden pertenecer los probables
sujetos de investigacion. Asi mismo, puede brindar sus
percepciones, apreciaciones'”, resefar aspectos
culturales™®, nivel de comprensién del proceso de

consentimiento informado, entre otros"”.

Los resultados del estudio revelaron que seis de cada diez de
los CIEIl contaban con un reglamento y solamente el cuatro de
cada diez contaba con un plan de capacitaciones impulsado
por ellos. Cabe enfatizar que entre los CIEl evaluados, habia
algunos instalados en los ultimos dos afos y durante la
pandemia, que podria explicar por qué su documentacion
estaincompleta.

Es fundamental para garantizar la proteccion de los
participantes de una investigacién, una evaluacion
independiente y competente. Esta labor, requiere de
miembros de los CIEI con demostrada experiencia tanto en
metodologia como en ética de la investigacion y asuntos
regulatorios””. Una buena formacién en estos temas
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asegurara una adecuada aplicacion de los principios éticos en
la seleccion justa de los participantes, adecuado proceso de
consentimiento informado, identificacion de riesgos y
beneficios en el sujeto de investigacion y propuesta de
soluciones™. La evaluacion de estos aspectos reveld que los
evaluados no tenian un nivel de capacitacion homogéneo, por
lo que es necesario lograr que paulatinamente adquieran
estas competencias, sobre todo bajo el contexto de una
emergencia sanitaria®. Es necesario recordar que la mitad
de los CIEI no organizaron capacitaciones en los Ultimos dos
anos y coinciden en gran parte con la pandemia y las
dificultades para adaptar las actividades regulares a esta
situacion o que algunos miembros prioricen labores
asistenciales dada la emergencia sanitaria. En Estados
Unidos, la regulacion exige competencia profesional en los
miembros de los CIEl, la cual estd determinada por una
suficiente experiencia, capacitacion y pericia en aspectos
éticos, legales y “estandares de conducta y practica
profesional”"®.

De otro lado, los participantes del estudio identificaron
diversas limitaciones generadas en el estado de emergencia
para el desarrollo de las actividades de los CIEl; las cuales
estan relacionadas a dificultades para realizar reuniones
presenciales y virtuales. En Per, estas dificultades también
se presentaron en actividades como la docencia
universitaria, debido a que no estaban preparadas para
afrontar los retos que la necesidad de distanciamiento social
oblig6 tales como adaptarse al uso de plataformas

virtuales®.

Otra dificultad percibida por los participantes fue la falta de
tiempo para desarrollar las actividades de revision,
supervision y capacitacion en los CIEl, debido a que cumplen
labores asistenciales en hospitales, en el contexto de la gran
demanda de pacientes infectados por la COVID-19. Este
resultado es entendible y se sumo6 al incremento de
solicitudes de evaluacion y dictamen de proyectos
relacionados a la COVID-19, tal como ha sucedido en China,
donde un estudio reveld que, ante la gran demanda de
evaluacion de proyectos, se acelerd los tiempos de revision
de protocolos, pasando de tener reuniones mensuales a
diarias o con emisién de decisiones entre dos a 13 dias®. Este
aspecto fue advertido por la Organizacion de la Salud (OMS) y
la Organizacion Panamericana de la salud (OPS), a través del
documento “Modelo y pautas operativas para la revision y
supervision éticas de las investigaciones relacionadas con
COVID-197%, Este documento sefala que, durante una
emergencia, los miembros de los CIEI deben tener la
disponibilidad de tiempo requerida para participar en las
actividades del CEl y tener conocimientos en los aspectos
éticos de la investigacion en situaciones de emergencia”®”.
Esto aseguraria que las evaluaciones y las supervisiones se
realicen en tiempos adecuados y/o expeditos. Es necesario
enfatizar que la toma de decisiones durante la pandemia esta
limitada “por una complejidad e incertidumbre sin
precedentes”®, afectando tanto la atencidn sanitaria, como
la investigacion y su revision ética a nivel del diagnostico,
tratamientoy prevencion de la COVID-19.

Asi mismo, los participantes sefalaron limitaciones para
realizar supervisiones presenciales; es asi como, mas del 60%
refirid que no se organizaron supervisiones en los Ultimos 2
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anos, lo que también coincide en gran parte con la
emergencia sanitaria. Esta limitacion es importante, ya que
todas las recomendaciones éticas sefialan la necesidad de
que los CIElI hagan seguimiento de todo protocolo de
investigacion que involucre a seres humanos, sobre todo bajo
este contexto en el que se han exacerbado las brechas en las
poblaciones vulnerables, como las mujeres®*®, pacientes
con comorbilidades®”, migrantes®?, niflos®”, poblaciones de
escasos recursos®. Al respecto, la OPSy la CIOMS sefialan que
las investigaciones con seres humanos, que se realicen en
tiempo de desastres y brotes de enfermedades, requieren
que los CIEI tengan procedimientos contemplados para
asegurar “la existencia de mecanismos y procedimientos
flexibles, convenientes y apropiados para la revision y la
supervision éticas”".

Por ultimo, los entrevistados dieron sugerencias
principalmente relacionadas a dos campos: El soporte
administrativo al CIEl y la capacitacion de sus miembros. En
cuanto al apoyo administrativo, se sugiere que el trabajo
como miembro de un CIEIl deba ser considerado como parte
de la carga laboral, y que requieren soporte logistico para la
realizacion de actividades virtuales durante la pandemia. En
lo que respecta a capacitacion, se evidencia que los
miembros del CIElI perciben que necesitan cursos
principalmente relacionados a metodologia de la
investigacion y bioestadistica, probablemente conscientes
de sus deficiencias como se ve en los resultados de la
evaluacion de estos aspectos.

Nuestro estudio tiene algunas limitaciones. En primer lugar,
los resultados no pueden ser extrapolados a los CIEI de otras
instituciones. En segundo lugar, no se consiguié la total
participacion en esta encuesta, no obstante, hay
representantes de cada CIEl, lo que garantiza que se tenga
informacion de cada uno de ellos. En tercer lugar, las
evaluaciones sobre aspectos éticos y metodologicos no son
validadas, sin embargo, intentan abarcar los aspectos mas
destacados de estos rubros. En cuarto lugar, al ser una
autoevaluacion virtual, es posible que haya algun sesgo de
recordacion de algunos aspectos preguntados. En quinto
lugar, al no obtenerse un instrumento validado de los
ingresos, es posible que las respuestas no sean fidedignas.

En conclusion, es necesario que se logre el soporte
administrativo y la capacitacion de los miembros de los CIEI
de EsSalud, para el logro de competencias metodologicas,
éticas y regulatorias que determinen una revision, discusiony
mejora de los procesos de evaluacion y monitoreo ético de las
investigaciones con seres humanos a su cargo. Asi mismo, es
necesario que se disefien politicas institucionales para que
los CIEI fortalezcan su funcionamiento a pesar de las
dificultades de la emergencia sanitaria.
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