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CATALIZAR LA INVESTIGACION
ETICA EN EMERGENCIAS

Recomendaciones para las autoridades de salud

O

En esta nota técnica se recogen las recomendaciones especificas para autoridades de salud
contenidas en el informe Catalizar la investigacién ética en emergencias. Orientacién ética,
lecciones aprendidas de la pandemia de COVID-19 y agenda pendiente, publicado por la
Organizacién Panamericana de la Salud en el 2022.

Las recomendaciones se clasifican en recomendaciones para la accion y recomendaciones para
la conceptualizacién. En ambos casos, pueden ser pertinentes, o bien exclusivamente para
emergencias de salud, o bien tanto para situaciones de emergencia como de no emergencia.
Su objetivo es mejorar la preparacién ética para emergencias futuras y fortalecer la ética de la
investigacion en general en la Region de las Américas.
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RECOMENDACIONES PARA LA ACCION

Las autoridades de salud pueden implementar estas recomendaciones de manera inmediata.
Para este propésito, en la mayoria de los casos, serd necesario adecuar los instrumentos
juridicos correspondientes y trabajar de manera coordinada con los otros actores involucrados
en la investigacion.

I. RECOMENDACIONES PARA LAS EMERGENCIAS DE SALUD

Las recomendaciones para las emergencias de salud suponen acciones que deben
implementarse antes de que una emergencia de salud ocurra, como parte de la preparacion
para una emergencia futura.

1. Establecer las estrategias para la supervision ética de la investigacion para emergencias de
salud futuras, que incluyen los procedimientos para la revision y el monitoreo éticos agiles
y rigurosos. Se deben considerar:

a. lapertinencia de combinar estrategias, seglin corresponda de acuerdo con la duraciény
gravedad de la emergencia. Por ejemplo, puede preverse una estrategia para emergencias
de corta duracién, que contenga provisiones para migrar a una estrategia diferente,
con procedimientos distintos, si la emergencia se prolonga o agrava.

b. formalizar las estrategias elegidas por medio de los instrumentos juridicos
correspondientes.

c. asignar los recursos necesarios para implementar la estrategia elegida de manera
eficiente y sostenible, durante el tiempo que perdure la emergencia de salud.

d. establecer mecanismos de comunicacion rapida con los comités de ética de la
investigacion (CEI) que puedan ser activados como parte de la estrategia.

2. Desarrollar, en coordinacién con los otros actores involucrados en la investigacién, protocolos
deinvestigacion genéricos (“protocolos maestros™) para las eventuales emergencias de salud
que estandaricen los aspectos metodoldgicos principales. Es importante incluir a un eticista al
momento de desarrollar estos protocolos y enviarlos a un CEI para su aprobacién preliminar.
Cuando ocurra una emergencia, los protocolos deberan adecuarse segiin corresponda, y ser
revisados y aprobados rapidamente por el CEI en su versién final.

3. Asignara las autoridades de investigacion relevantes (por ejemplo, al Instituto Nacional de
Salud o la Direccion de Investigacion del Ministerio de Salud) la responsabilidad de coordinar
los esfuerzos de investigacién en emergencias, incluido el establecimiento de prioridades
de investigacion y de redes de expertos.

4. Designarauna persona como punto de contacto para la investigacién, como parte del equipo
nacional de respuesta a incidentes que se establece en cada emergencia de salud.
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5. Articular procesos para relacionarse desde el inicio con la investigacién que se realiza en
respuesta a las emergencias de salud, a fin de asegurar que los paises y sus poblaciones se
beneficien de sus eventuales resultados.

Recomendaciones para el uso de emergencia monitoreado de
intervenciones no registradas y experimentales (MEURI)

o Establecer mecanismos y procedimientos para informarse sobre las intervenciones
que se ofrecen bajo el marco MEURI en el pais, ademas de evaluarlas y autorizarlas
antes de su inicio. Se recomienda que la autoridad colabore en la elaboracién del
protocolo de la intervencion ofrecida bajo dicho marco, para asegurar la calidad y la
utilidad de los datos que se deben recabar. Ademas, debe establecer mecanismos de
coordinacidon con las partes involucradas para asegurar una supervision adecuada en
los plazos que demanda una emergencia de salud.

9 Requerir el registro de las intervenciones ofrecidas bajo MEURI en un registro
diferenciado que permita distinguirlas de las intervenciones que se ofrecen como
parte de una investigacién. Esta informacion debe ponerse a disposicién del piblico,
mediante, por ejemplo, su publicacién en el sitio web de la autoridad de salud
correspondiente.

9 Establecer canales de comunicacién para informar a la poblacién durante una

emergencia de salud la importancia de usar intervenciones respaldadas por la
evidencia cientifica, la necesidad de probar las intervenciones en el marco de
investigaciones con las salvaguardas adecuadas y los riesgos que conllevan las
intervenciones que aln no han sido cientificamente probadas. En los casos
excepcionales en que se usen intervenciones bajo el marco MEURI, se debe comunicar
con claridad que se trata de intervenciones que no han sido probadas, alentando el
dialogo transparente sobre sus riesgos y posibles beneficios y la informacién sobre el
desarrollo de la supervisién en curso.

- /

II. RECOMENDACIONES PARA SITUACIONES HABITUALES,
INCLUIDAS LAS EMERGENCIAS DE SALUD

1. Revisar sus procedimientos para incorporar la virtualidad, asi como mecanismos de
comunicaciény coordinacidn agiles con los CEI. Para ello, se deben modificar los documentos
o regulaciones que gobiernan el funcionamiento de los CEI y fortalecer sus capacidades y
recursos, segin fuera necesario.

2. Permitir diferentes maneras de realizar los procesos de consentimiento informado, de manera
que no se encuentren limitados a procesos presenciales en que la voluntad de participar
de una investigacion se exprese por escrito y en papel. Para ello, se deben modificar los
documentos o regulaciones que rigen estos procesos, segiin fuera necesario.
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Establecer procedimientos claros y agiles para determinar cuales actividades constituyen
investigacion con seres humanos y requieren revision de un CEI. Esto facilitara que la
vigilancia epidemioldgica y otras actividades de salud plblica no sean tratadas erréneamente
de investigaciones y se promueva su adherencia al marco ético que les corresponde.

Establecer mecanismos de informacion y coordinacion para recabar la informacién sobre las
investigaciones sometidas a revision ética de los CEI que no fueron aprobadas v, si fuera
necesario, compartirla (con el dictamen correspondiente) con otros CEI a los que se solicite
la revision del mismo protocolo.

Establecer en cada jurisdiccién un sitio web de acceso plblico que permita acceder a la lista
de lasinvestigaciones con seres humanos que han sido aprobadas. En el caso de los ensayos
clinicos, se debe incluir la referencia al registro que forme parte de la ICTRP.

Requerir formalmente que todos los ensayos clinicos, antes de comenzar, sean inscritos
en registros que alimenten la ICTRP. Este requisito puede formalizarse por medio de un
instrumento juridico (por ejemplo, una resolucién ministerial) y debe aplicar a todos los
ensayos clinicos, no solo a aquellos sobre medicamentos y dispositivos médicos.

Hacer abogacia para ampliar el ambito de la ICTRP, de manera que incluya a toda la
investigacion con seres humanos y no solamente a los ensayos clinicos, lo cual permitira
implementar a nivel mundial lo estipulado en la Declaracién de Helsinki del 2013.

Asumir formalmente la responsabilidad de informar continuamente sobre las investigaciones
que se realizan, por ejemplo, a través de las redes sociales u otras estrategias identificadas
por sus oficinas de comunicacién, con el fin de facilitar el involucramiento de la sociedad
y promover la confianza en la investigacion, asi como en el conocimiento que resulta de
esta. Es importante incluir canales de comunicacién para que la poblacién pueda realizar
consultas y aclarar sus dudas respecto a las investigaciones y su gobernanza ética.
Fomentar el fortalecimiento del periodismo cientifico y la creacién de espacios dedicados
a la divulgacién de la investigacion cientifica en los medios de comunicacién con el fin de
alentar una mejor comprension sobre la investigacion y las estrategias para asegurar que
se realice de manera ética.

Fortalecer las capacidades en materia de ética de la investigacion, particularmente, en los
siguientes temas:

* ladistincién entre investigacion con seres humanosy las actividades de salud piblica,

* el uso de emergencia de intervenciones no probadas y fuera de una investigacion
(marco MEURI),

* el uso ético de las muestras y los datos en investigaciones futuras (incluida la
importancia de evitar la destruccidon de las muestras y el uso de convenios para
compartir las muestras y los datos),

* los disefios adaptativos,

* los estudios de exposicion con seres humanos,

* los estudios en linea,

* laintegridad cientifica, y

» las obligaciones del CEI respecto a lo que debe mantenerse confidencial y lo que
debe hacerse publico.
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RECOMENDACIONES PARA LA CONCEPTUALIZACION

En coordinacién con los otros actores involucrados en la investigacion, las autoridades deben
[levar a cabo un ejercicio de conceptualizacién, dirigido a elucidar las acciones especificas para
que estas recomendaciones sean puestas en practica.

I. RECOMENDACIONES PARA LAS EMERGENCIAS DE SALUD

1. Disefiar e implementar mecanismos para la efectiva coordinacion de los esfuerzos de
investigacidn que se inician en las emergencias, que permitan conocer, antes del registro
de los estudios, cuales son las iniciativas en curso y quiénes son los responsables. De esta
manera se evitan las duplicaciones y es factible sumar esfuerzos (por ejemplo, mediante la
realizacion de estudios en red o multicéntricos).

2. Planear una estrategia para generar colaboraciones al interior de la Region para hacer
investigacion en emergencias que incluya el abordaje de los desafios logisticos que plantea
realizar un ensayo clinico multicéntrico regional en una emergencia de salud, asi como de
los instrumentos juridicos necesarios para su implementacion.

3. Desarrollar mecanismos para hacer la supervision ética de la investigacion a nivel (sub)
regional (por ejemplo, por medio de la estrategia de supervisién ética extraterritorial en
emergencias de salud).

II. RECOMENDACIONES PARA SITUACIONES HABITUALES,
INCLUIDAS LAS EMERGENCIAS DE SALUD

1. Diseiiar e implementar estrategias que simplifiquen y agilicen la revisién y el monitoreo
realizados por miltiples CEI, bien sea utilizando mecanismos de coordinacién (que pueden
involucrar, incluso, la revision de distintos CEI en una deliberacién simultdnea) o estableciendo
mecanismos que permitan que un CEI adopte la revision realizada por otro y sin necesidad
de repetir el proceso de revision (por ejemplo, a través de acuerdos previos de confianza y
delegacion de responsabilidades).
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CATALIZAR LA INVESTIGACION

Acceda a la pagina de la publicacién Catalizar la
investigacion ética en emergencias

Acceda a los recursos de comunicacion sobre ética de la investigacion
de la OPS:
https://www.paho.org/es/bioetica/videos-sobre-investigacion-etica

Programa Regional de Bioética de la OPS: www.paho.org/bioetica

Departamento de Evidencia e Inteligencia para la Accién en Salud
de la OPS: https://www.paho.org/es/evidencia-e-inteligencia-para-
accion-salud
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