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Resumen:

El Ministerio de Salud de Peru tiene la mision de regular, promover y proteger la salud. El Instituto Nacional de
Salud (INS) , como institucion encargada de la gestion de la investigacion, tiene como uno de sus desafios regular
a los Comités Institucionales de Etica en Investigacién . Por tanto debe evaluar la competencia y capacidad de
dichos comités. El Destacamento del Centro Médico Naval de los EEUU (con base en el Peru), la universidad de
Washington y el Departamento de Bioética Clinica del NIH se han convertido en el centro de formacién en ética
de la investigacion en el Pert y Latinoamérica. Con las evidencias encontradas en las inspecciones realizadas por
el INS podemos inferir que la formacién brindada por las citadas instituciones no contribuyen a mejorar la revision
ética de la investigacion, por tanto el Estado peruano tiene la responsabilidad de asumir estos procesos formativos
desde los espacios regulatorios bajo la perspectiva de respetar, proteger y cumplir los derechos de los sujetos de
investigacion.
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Abstract:

The Ministry of Health of Peru’s mission is to regulate, promote and protect health. The National Institute of Health
(NIH), as the institution responsible for managing research, has as one of its regular challenges to the Research
Ethics Committees. Therefore should assess the competence and capacity of these committees. The Naval Medical
Center Detachment of the U.S. (based in Peru), University of Washington and the Department of Clinical Bioethics
at NIH have become the training center on ethics of research in Peru and Latin America. With the evidence found
during inspections conducted by the INS can infer that the training offered by these institutions do not contribute to
improving the ethical review of research, therefore, the Peruvian State has the responsibility to take these formative
processes from the spaces under regulatory the perspective of respect, protect and fulfill the rights of research
subjects.
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Resumo:

A missao do Ministério da Saude do Peru é a de regulamentar, promover e proteger a saude. O National Institute of
Health (INS), como instituicao responsavel pela investigagdo de gestdo, tem como um de seus desafios regular a
Comités de Etica em Pesquisa. Assim, vocé deve avaliar a competéncia ea capacidade desses comités. O Centro
Médico Naval Destacamento de os EUA (com base no Peru), da Universidade de Washington e do Departamento
de Bioética Clinica do NIH se tornaram o centro de formagédo em ética da pesquisa no Peru e na América Latina.
Com as evidéncias encontradas durante as inspegdes realizadas pelo INS pode-se inferir que a formagao ofereci-
da por estas instituigbes nao contribuem para melhorar a avaliagao ética da pesquisa, portanto, o Estado peruano
tem a responsabilidade de levar esses processos formativos dos espagos sob regulamentagéo na perspectiva de

respeitar, proteger e satisfazer os direitos dos sujeitos da pesquisa.

Palavras-chaves: Comités de Etica em Pesquisa, Educagéo, Governo, Protecao, Direitos Humanos, Peru

Introduccién

Recientemente, el Relator para el Derecho a la
Salud de Naciones Unidas (Grover, 2009) ha se-
Aalado que, en el caso de las investigaciones rea-
lizadas en paises en desarrollo por investigadores
de paises desarrollados se justifica la aplicacion
de salvaguardias adicionales. Por ello, el Relator
plantea que, en los paises en desarrollo se han
realizado pruebas médicas en condiciones de
riesgo porque se acepta un doble estandar para
el consentimiento informado, siendo que ademas
sefiala que, los comités de ética en investigacion
deben eliminar los dobles estandares aplicados
en los paises en desarrollo, puesto que las condi-
ciones de pobreza extrema no restan importancia
a la necesidad de garantizar el caracter voluntario
del consentimiento informado.

Y es que, precisamente los Comités de Etica de-
sarrollan una labor medular en el campo de la
investigacion en salud, sin embargo, desde una
perspectiva ética, no se han concretado durante la
ultima década, procesos solidos y consistentes de
capacitacion, constitucion, funcionamiento y forta-
lecimiento de los referidos comités. Una reciente
publicacién que comprende aspectos de salud y
bioética, y de investigacion cientifica y tecnoldgi-
ca en salud, no contiene practicamente referencia
alguna de los Comités de Etica en Investigacion.
Por una serie de razones que conjugan intereses
de grandes corporaciones y tradiciones de inves-
tigacion reacias al discurso de derechos, no se ha
afianzado una relacion articulada y coherente en-

tre el derecho a la salud, las investigaciones mé-
dicas y los dilemas éticos.

Segun la Constitucidn Politica del Peru (Congre-
so de la Republica, 1993) el Estado determina
la politica nacional de salud. El Poder Ejecutivo
mediante la ley 29158: Ley Organica del Poder
Ejecutivo (Congreso de la Republica, 2007) se en-
carga de reglamentar y supervisar su aplicacion,
a través, de un disefio que tenga como principios
la universalidad y equidad de los servicios de sa-
lud. EI Ministerio de Salud (MINSA), mediante la
Ley 26842: Ley General de Salud (Congreso de
la Republica, 1997), tiene la mision de proteger la
salud, por lo tanto es responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoverla. Segun la Ley N°
27657: Ley del Ministerio de Salud (Congreso de
la Republica, 2002) y su Reglamento aprobado
por Decreto Supremo N° 013-2002-SA., establece
que el Ministerio de Salud tiene la misién de pro-
teger la dignidad personal, promoviendo la salud,
previniendo las enfermedades y garantizando la
atencion integral de salud de todos los habitantes
del pais; proponiendo y conduciendo los linea-
mientos de politicas sanitarias en concertacion
con todos los sectores publicos y los actores so-
ciales. De esta manera, la persona es el centro
de la mision del Ministerio de Salud, dedicandose
con respeto a la vida y a los derechos fundamen-
tales de todos los peruanos, desde su concepcién
y respetando el curso de su vida, contribuyendo
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a la gran tarea nacional de lograr el desarrollo de
todos los ciudadanos.

Entonces el Instituto Nacional de Salud (INS), en
el campo especifico de la ética en investigacion,
tiene desafios relevantes que enfrentar, tales
como desarrollar un sistema de registro, acredi-
tacion y supervision de los Comités Instituciona-
les de Etica en Investigacion (CIEI) que evaltan
estudios clinicos en el Peru. Para tal reto, se ne-
cesita evaluar la competencia y capacidad, asi
como ejercer un control de la composicion y fun-
cionamiento de los CIEI, abordando conflictos de
caracter ético, y examinando los planteamientos
bioéticos y cientificos de los estudios en investi-
gacion para garantizar nuestra responsabilidad
reguladora y la proteccién de los sujetos de inves-
tigacion en salud.

La regulacioén del Instituto Nacional
de Salud y los Comités de Etica en
Investigacion

En el afio 1995 se aprueba el primer ensayo cli-
nico en el Peru, en la Direccion General de Salud
de las personas (DGSP) del Ministerio de Salud,
para ello existia un requisito en la cual los estu-
dios clinicos deberian ser evaluados por un CEl,
por lo que en un inicio los cuerpos médicos de las
instituciones de salud fueron los que asumieron
este rol (Fuentes, 2008).

El Instituto Nacional de Salud (INS), Organismo
Publico Ejecutor (OPE) del Ministerio de Salud,
asume en enero del 2003, la responsabilidad de
regular los ensayos clinicos, para ello a través de
directivas institucionales, establece como requisi-
to previo para autorizar un Ensayo clinico (EC) la
aprobacién de un Comité de Etica en investiga-
cion (CEl) registrado en la OHRP y la FDA de los
EEUU.

El 03 de junio del afio 2004, en la ciudad de Lima,
se reunieron representantes de las Instituciones
y miembros de los Comités de Etica en Investi-

48

gacion de los Hospitales, Institutos, Universida-
des, Direcciones Regionales de Salud, Ministerio
de Salud y Organismos No Gubernamentales
(ONGs), en el marco del “Forum de Peru y Esta-
dos Unidos para la Etica en Investigacion”. Segun
acta, acordaron fundar la Red Nacional de Comi-
tés de Etica en investigacion (RED CEl), con el fin
de establecer la comunicacion entre los diferentes
comités, intercambiar experiencias, estandarizar
procedimientos y propiciar estrategias de capaci-
tacion continua de sus miembros.

Desde que el INS asume sus funciones como enti-
dad reguladora de los Ensayos clinicos en el Peru
mediante Resolucion Ministerial N° 089-2003-SA/
DM (Ministerio de Salud de Peru, 2003) se crea la
necesidad de elaborar una normativa que regule
los Ensayos Clinicos en el Peru. En este proce-
so en octubre del 2004, se elabor6 el Proyecto
de Reglamento de Ensayos Clinicos, y en este
marco, se sostuvo una reunién con la RED CEl,
cuya coordinacion la tenia el presidente del CEl
del INS. En esta reunién se expuso y propuso a
la RED ser parte de la regulacion de los EC en el
Peru, estableciendo como requisito previo para el
proceso de autorizacion de un EC la aprobacion
del mismo por un CEIl registrado en la RED CEI.
Dicha propuesta no fue acogida por los miembros
de la RED argumentando que la “autonomia” de
los comités no podia involucrarse con las res-
ponsabilidades del Estado, por lo que el papel
de la RED en la regulacién peruana fue retirado.
En este sentido, en un articulo publicado recien-
temente (Perales, 2010), menciona la diferencia
entre la ética auténoma y la ética heterénoma,
con una perspectiva de busqueda de soluciones
intermedias de los problemas morales.

Mediante Resolucion Ministerial N° 164-2007/
MINSA (Ministerio de Salud de Peru, 2007) se
conformd una Comision Técnica para elaborar la
Modificatoria del Reglamento de Ensayos Clini-
cos con el argumento de que los grandes avances
en la ciencia en seis meses exigian este cambio.
Esta modificatoria en realidad tuvo como objetivo,
limitar la proteccion de los voluntarios que partici-
pan en investigacion, eliminando las estrategias
de desarrollo de los centros de investigacion y co-



mités de ética en investigacion, ademas de permi-
tir agilizar los procedimientos, vulnerando la pro-
teccion de las personas sometidas a investigacion
(Fuentes y Minaya, 2009).

Capacitacion de Comités de Etica en
Investigacion

La Oficina General de Investigacion y Transferen-
cia Tecnologica (OGITT) del Instituto Nacional de
Salud (INS), ha venido organizando cursos vy ta-
lleres en Buenas Practicas Clinicas y Etica en in-
vestigacion desde el afio 2005. Como se muestra
en el Cuadro 1, es evidente los escasos espacios
generados de la entidad reguladora para la crea-
cion, conformacion, capacitacion de los Comités
de ética en investigacion (1 por afio), consideran-
do que estos espacios deben estar permanente-
mente abiertos.

Sin embargo, el INS a través de la RED CEIl aus-
picio diferentes eventos internacionales propicia-
dos por el Destacamento del Centro Médico Naval
de los EEUU (NMRCD), hasta el afio 2008. En un
articulo publicado (Lescano y col.,2008) se des-
cribe el proceso de capacitacion a los CEIl desde
el ano 2004 al 2007, a través del Destacamento
del Centro Médico Naval de los EEUU, la univer-
sidad de Washington y el Departamento de Bioé-
tica Clinica del NIH. Ademas se menciona que el
Destacamento de Investigacion Médica del Cen-
tro Médico Naval de los Estados Unidos - Peru
(NMRCD-Peru), es uno de los 05 laboratorios mi-
litares de enfermedades infecciosas de los EEUU
en el extranjero y el Unico situado en las Region
de las Américas. Estas instituciones extranjeras
junto con la Red de Comités de ética y universi-
dades locales peruanas, se han convertido en el
centro de formacion en ética de la investigacion
para muchos participantes en todo Latinoamérica.
Asi segun el articulo de la referencia A total of
927 (258 of whom were IRB members) from 12
different countries in the Americas participated in
training courses between 2004 and 2007 ( Figure
2 ).un total de 927 (258 de los cuales eran miem-
bros de los comités de ética) de 12 paises de las
Américas participaron en estos cursos de forma-
cion. De los 927 participantes, 836 eran peruanos
y 510 de ellos eran funcionarios del Ministerio de
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Cuadro 1 - Capacitaciones en ética en
investigacion y buenas practicas clinicas (BPC)
patrocinadas por el INS 2005-2008

Ano Capacitacion Total
Etica BPC
2005 1 0 1
2006 1 2 3
2007 1 1 2
2008 1 0 1
TOTAL 4 3 7

Fuente: OGITT-INS

Salud Peruano. Los otros 11 paises de Latinoa-
mérica que fueron capacitados fueron : Argentina
con 21 participantes, Colombia con 12 participan-
tes, Venezuela con 9 participantes, Ecuador con 8
participantes , Chile con 5 participantes, Republi-
ca Dominicana con 5 participantes, México con 5
participantes, Bolivia con 4 participantes, Uruguay
con 4 participantes, Guatemala con 4 participan-
tes y Paraguay con 1 participante.

La metodologia empleada para la capacitacion
fue mediante Video conferencias (6), cursos pre-
senciales en Lima, Arequipa e Iquitos (4), Confe-
rencias (6) y talleres de trabajo (2). Los profesores
provienen de la OHRP de los EEUU, el departa-
mento de Bioética del NIH, universidad de Wash-
ington y Texas y entidades académicas peruanas.
Los temas tratados fueron: Coaccion, induccion
indebida, explotacion, consentimiento informado,
investigacion con poblaciones vulnerables, uso de
placebo frente al estandar de atencion, investiga-
cién con nifios, criterios para autoria, retroalimen-
tacion de los sujetos en investigacion, depdsito y
almacenamiento de muestras de tejido y la inves-
tigacion colaborativa internacional.

La RED CEl, el Destacamento del Centro Médico
Naval de los EEUU, la universidad de Washington
y el Departamento de Bioética Clinica del NIH, ha
venido desarrollando un proceso encaminado a
cumplir lo que se llama: un “nuevo orden” en la éti-
ca internacional de la investigacion (Tealdi, 2003),
en la cual estas organizaciones internacionales
lideran el proceso de capacitacion en bioética a
profesionales de paises subdesarrollados. Ade-
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mas Tealdi menciona, que uno de los objetivos de
estas organizaciones internacionales es la des-
vinculacion entre ética y derechos humanos por
via de la ruptura de su universalismo, asimismo
propone dos tesis opuestas e irreductibles:

La continuidad de la vinculacion entre ética y de-
rechos humanos en la investigacion en salud ex-
presada en un estandar internacional global y una
subordinacién de los intereses al bienestar de las
personas.

La desvinculaciéon entre ética y derechos huma-
nos en la investigacién en salud expresada en
un doble estandar (llamese estandar “disponible
y sustentable”, estandar “global ampliado”, etc) y
una subordinacion de las personas a los “intere-
ses globales”.

Con la primera tesis, el principio y el fin de la bioé-
tica seguiran conjugados. Con la ultima, lo que lle-
vo al inicio de la bioética marcara cincuenta anos
después el principio de su final. En la disputa entre
estas dos tesis, América Latina, mucho mas aun
que Africa y Asia, esta llamada a ser un escenario
decisivo. Y aunque la segunda tesis es falsa, el
rol que entre otros actores desempefien especia-
listas, politicos y educadores en la defensa de una
u otra de ellas, marcara el alcance efectivo de la
ética para nuestras comunidades.

Impacto de la capacitacion

El INS a través de la OGITT es el ente regulador
de los ensayos clinicos en el Peru desde el afio
2003 y evalua los ensayos clinicos en el proceso
de autorizacion que le corresponde, encontrando
consecutiva y frecuentemente graves observacio-
nes éticas posterior a la aprobacion de los comités
de ética de investigacion (Minaya y Diaz, 2008).

Asimismo, entre los afios 2007 y 2009 la OGITT
del INS realiz6 66 inspecciones a Centros de in-
vestigacion donde se ejecutan los ensayos clini-
cos, segun el cuadro N° 2. Los resultados de estas
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visitas de inspeccion traducen las faltas y errores
con relevancia ética y significan el sometimiento
a riesgos mayores, vulnerando todo derecho de
proteccion, autonomia y seguridad de los partici-
pantes en investigacion, cuya responsabilidad no
exime a los comités de ética en investigacion.

Con estas evidencias evaluadas, podemos referir
que los programas de formacion brindados por or-
ganizaciones internacionales (Destacamento del
Centro Médico Naval de los EEUU ,OHRP de los
EEUU, el departamento de Bioética del INH, uni-
versidad de Washington y Texas) no contribuyen
de manera significativa, a una mejor evaluaciéon y
revision ética de la investigacion, por tanto la pro-
teccion de los participantes sigue siendo un tema
pendiente, cuya responsabilidad principal recae
sobre el estado peruano.

A'inicios del afio 2009 la entidad reguladora plan-
te6 metas claras por las frecuentes y reiteradas
observaciones éticas encontradas durante el
proceso de autorizacion de los ensayos clinicos.
Asi en el marco del proceso de fortalecimiento a
los Comités Institucionales de Etica en Investiga-
cion (CIEI) del Peru y en cumplimiento del ar-
ticulo 120° del Reglamento de Ensayos Clinicos
en el Perl, se realizaron visitas de inspeccion a
la totalidad de comités de ética en investigacion
registrados en el Instituto nacional de Salud (27
CIEl),concordando ademas, con la conclusién de
un articulo de reciente publicacion (Quiroz, 2010),
la cual menciona que las auditorias o inspeccio-
nes dentro del marco de la acreditacion, consti-
tuyen mecanismos importantes en el proceso de
mejorar la calidad de los CEI.

Los resultados de las visitas de inspeccién mos-
traron que un promedio de 74% de miembros de
los CIEI son investigadores principales, un pro-
medio de 48% tienen cargos directivos en sus
respectivas instituciones y un promedio de 44%
de CIEI no tienen miembros formados en Bioéti-
ca. Ademas entre otros indicadores tenemos que
alrededor del 50% de las aprobaciones, de los
ensayos clinicos por centro de investigacion, las
realiza un solo comité privado, de los 27 CIEI que
existen en el pais.
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Cuadro 2

Problemas observados en inspecciones a Centros de Investigacion

2007 - 2009

Tipo de problema Frecuencia

No contaban con Consentimiento Informado 02
El participante no re-consintié cuando su condicion 02
clinica y estado de conciencia mejoro
No hay firma de ambos padres en estudios con nifios 02
Inicio de preseleccion y procedimientos previos sin Cl 02
Uso de versiones diferentes a las autorizadas 03

Consentimiento Informado (ClI) (18) No hay CI para muestras de farmacogenética 02
Datos de teléfonos de los investigadores erroneos 01
No se registra la hora de firma del participante 01
Se evidencia la no comprension del Cl por participante 01
Informacion deficiente sobre riesgos del producto 01
Testigo Unico para todos los consentimientos informa- 01
dos
Uso de seguro médico del participante ante un Evento 02
Adverso Serio (EAS) por error de medicacion del IP
No hay convenio con centro asistencial para manejo 02

Seguridad del participante de EAS en caso de consultorios privados

(6) Errores en la administracion del producto en investiga- 01
cion (sobredosis)
No hay evaluacioén por especialista en un evento ad- 01
Verso grave psiquiatrico

Equipo de investigacion Sin formacion adecuada (experiencia clinica, legisla- 09

(14) cion peruana, BPC, ética en investigacion)
En el equipo de investigacion no hay profesionales de 02
la especialidad que amerita el Ensayo Clinico
Insuficiente para los procedimientos del protocolo 02
Delegacion de funciones del Investigador Principal a 01
profesionales en formacion

Infraestructura (10) Ambientes inadecuados: un solo espacio para todas 10
las areas

Problemas regulatorios (15) Ensayos clinicos en ejecucion sin la renovacién por 14
parte del Instituto Nacional de Salud (INS)
Inicio de un Ensayo Clinico en un Centro de Investiga- 01
cion sin la autorizacion del INS

Total 63

Fuente: OGITT-INS
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Luego del diagnéstico de la situacion de los CIEI
en el Peru, el INS a través de la OGITT, asumio
otro reto, la organizacion del Simposio Internacio-
nal: Fortalecimiento de los Comités de Etica en
Investigacion en el Pert. Comisiones Nacionales
de Bioética en América Latina, organizado por el
Instituto Nacional de Salud, realizado los dias el
5y 6 de agosto de 2010 en la ciudad de Lima.
Este evento contd con la presencia de aproxi-
madamente 200 participantes provenientes de
comités de ética en investigacion registrados y
no registrados por el INS, organizaciones civiles,
estrategias sanitarias nacionales de programas y
universidades, marcando un hito importante para
el desarrollo de la agenda sobre las cuestiones
éticas concernidas en la investigaciéon en salud
en nuestro pais desde un enfoque de Bioética de
la Proteccién y Derechos Humanos que propicia
la UNESCO.

Dicho enfoque, se caracteriza por la defensa de
acciones afirmativas a favor de las personas en
situacion vulnerable, la aplicacion y adaptacion
a conflictos y dilemas morales de la Salud Pu-
blica, y a las especificidades de los “paises en
desarrollo”. Asimismo, precisa que los conflictos
de intereses redundan en otro tipo de conflictos,
llamados conflictos morales, y que sélo pueden
ser resueltos “dando soporte” (protegiendo) a los
afectados, reales o potenciales, porque éstos no
son capaces, por alguna via de regla independien-
te de su voluntad, de defenderse solos o porque
las instituciones vigentes no les dan el soporte ne-
cesario para enfrentar su condicion de afectados.
Esto es lo que se denomina, |la Bioética de la Pro-
tecciéon (BP) que se aboca a proteger individuos
y poblaciones humanas, asi como otros seres vi-
VoS, contra amenazas que puedan transformarlos
y perjudicarlos sustancialmente (Schram, 2009).

Conclusiones

De acuerdo a lo descrito, entonces, se puede in-
ferir que existe un intenso proceso de formacién
en ética en investigacion en los diferentes paises
de América Latina pero principalmente en el Perq,
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realizada y fomentada por entidades internaciona-
les especificamente por el NIH de los EEUU, la
Universidad de Washington y la Universidad de
Miami, cuyo impacto en la proteccion de los su-
jetos en investigacion ha sido poco significativa.

Durante mucho tiempo, la oferta de capacitacion
de los organismos internacionales ha sido cons-
tante y casi Unica, sin que el Estado genere un
mecanismo similar o superior a referentes ex-
ternos. Sin embargo, no hay que olvidar que el
Estado tiene la responsabilidad de asumir estos
procesos formativos desde los espacios regulato-
rios, y no puede renunciar a las obligaciones de
respetar, proteger y cumplir los derechos de los
sujetos de investigacion.

Actualmente, en el Peru los espacios de capaci-
tacion desde el Estado y otras entidades como
universidades para CIEl son cada vez mas fre-
cuentes, con el agregado que se trata de incidir en
un discurso nuevo, diferente, sustentado en una
bioética de los derechos humanos que debe reco-
nocer la necesidad de dar cuenta de los valores
en juego en los casos particulares, que pondera
las acciones afirmativas a favor del desampara-
do e incorpora los dilemas morales considerando
las condiciones socioecondmicas de los paises
del Sur, que apuesta por el respeto al pluralismo
moral y el andamiaje normativo de los derechos
humanos como base de un nucleo ético innego-
ciable. Ya no es posible seguir considerando que
el fundamento bioético sine qua non es el univer-
salismo aplicado a personas morales en abstracto
-caracteristica fundamental del principio kantia-
no-. Las nuevas rutas estan cada vez mas soli-
das en la busqueda de soportar en los derechos
humanos el universalismo ético como fundamento
principal de una bioética latinoamericana.

En ese sentido, en el afio 2010, como comple-
mento de las actividades educativas y formativas
referidas, el INS ha comenzado a dar pasos muy
firmes hacia la creacion de una Comision Nacio-
nal de Etica en Investigacion, con el copatrocinio
de la Red Bioética UNESCO; habiéndose ademas
contado en nuestro pais con la presencia de Maria
Casado, Pablo Simén Lorda y Juan Carlos Tealdi



en eventos organizados por diferentes entidades
asistenciales y académicas en la ciudad de Lima.
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