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Resumen

La pandemia de Covid 19 conllevo la necesidad de adecuacion de los Comités de Bioética Clinica y de los Comités
de Etica de la Investigacién. Esto implicé reformular los estatutos y los procedimientos operativos estandar, con el
fin de regular y nomativizar el trabajo a distancia por medios virtuales, modificar el cuérumy la periodicidad de las
reuniones, asi como su duracién y la manera de evaluar los proyectos.

En este trabajo presentaremos la experiencia del Comité de Etica de la Investigacién del Hospital Nacional
Alejandro Posadas. Para ello, expondremos la forma de trabajo adoptada, asi como sus fortalezas y debilidades y
presentaremos dos ejemplos de proyectos de investigaciéon evaluados y monitoreados por el mencionado Comité
de Etica de la Investigacién durante la pandemia: el Solidaridad, patrocinado por la Organizacién mundial de
la Salud y el Ensayo clinico nacional para evaluar la seguridad y eficacia del uso de plasma convaleciente para
el tratamiento de pacientes con COVID-19 (ECN PCC19), patrocinado por el Ministerio de Salud de la Nacion de
Argentina.
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Un poco de historia.

El Hospital Nacional Profesor Alejandro Posadas,
fue fundado en el ano 1958 como Instituto Nacio-
nal de Salud, con el objetivo de desarrollar tareas
de investigacidén. En su interior funcionaron 11 ins-
titutos de investigacion cientifica y servicios téc-
nicos especializados. En 1968, dado el crecimiento
del partido en el cual se encuentra emplazado, se
disolvieron los institutos y se comenzd a organizar
el Hospital General de Agudos, con su progresiva
apertura a la comunidad.

El Hospital Posadas cuenta con diferentes con-
venios con universidades tanto nacionales como
extranjeras, es por esto que muchos estudiantes
transitan parte de su formacién académica dentro
de la institucion. Esto implica que se realice mucha
investigacion en el marco de la formacién de di-
chos estudiantes.

Dado este contexto de investigacién, sumado a la
actividad asistencial especifica de la institucion,
es que en el ano 1995 se decide formar el Comité
de Bioética Hospitalario (CBH) avalado por la re-
solucion 1026/95 de la institucion. Este comité se
enmarca en lo establecido por la resolucion del Mi-
nisterio de Salud N°857/93.

EL Comité de Bioética “Vicente Federico del Giudi-
ce” tiene definido, segun el estatuto, dos tipos de
funciones: una funcién axioldgica, y una funcion
deontoldgica. Esta ultima, que se caracteriza por
ser normativa y vinculante, se relaciona con la eva-
luacién de los proyectos de investigacién. Es por
esta funcion que el comité decidié crear la Comi-
sion de Evaluacion de Proyectos de Investigacion
Clinica - CEPIC. Esta comision, que empez6 a fun-
cionar en el ano 1998, tenia como objetivo la eva-
luacidn ética de los proyectos de investigacion que
se realizaban dentro de la institucion.

En el ano 2019, por un lado, se oficializd el cambio
de nombre de la CEIP, que pasé a llamarse CEIHP
(Comité de Etica de la Investigacion del Hospital
Posadas), nombre que resulta mas apropiado dada
la variedad de proyectos de investigacion que se
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evallan y se monitorean. Por otro lado y dado el
caudal de trabajo, el CEIHP se independizé del Co-
mité de Bioética Hospitalario.

Actividad de Comité de Etica

de la Investigacion (CEl) pre
pandemia:

EL CEl de nuestro hospital cuenta con una vasta
trayectoria. Esta conformado por profesionales ex-
ternos y de la institucion, médicos y no médicos, de
distintas disciplinas y de distintas edades, algunos
de ellos ya retirados. Contamos con una coordina-
da, doctora en humanidades médicas y profesora
en filosofia, 1 socidlogo, 1 terapista ocupacional,
1 miembro de la comunidad, 6 médicos y, al mo-
mento de escribir este articulo, una rotante lic. en
enfermeria. Esto aporta a cada evaluacién miradas
diversas.

Como se menciond anteriormente, el CEl evalua
proyectos de investigacion presentados por los in-
vestigadores de la institucién y aquellos que pro-
vienen de otras instituciones que no poseen comité
evaluador, como por ejemplo, algunas universida-
des nacionales del Conurbano Bonaerense y del
interior del pais.

Antes de la pandemia, las reuniones ordinarias se
Llevaban a cabo los dias viernes de forma presen-
cial y duraban, aproximadamente, tres horas. En
ellas se evaluaban los proyectos que ingresaban
entre cada reunién y que habian sido repartidos
entre los miembros. Cada proyecto, debia ser eva-
luado, por lo menos, por tres miembros, segun el
estatuto. En algunos casos, cuando se necesitaba
aclarar cuestiones éticas o metodologicas, se man-
tenian reuniones con los investigadores.

Dentro de las tareas del CEl se encuentra el moni-
toreo en terreno de los proyectos en curso. Estos
se realizaban de manera presencial y consistian en
una entrevista con el investigador, entrevistas con
los sujetos de investigacion, revisién de historias
clinicas, revision de registros, revision de lugar de
guardado de la informacion y medicacion cuando
correspondiera, entre otras acciones. La regulari-
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dad de dichos monitoreos estaba determinada por
el riesgo que corria el paciente a sufrir algun tipo
de dano.

Ademas, los miembros del CEl llevaban adelante
actividades formativas, sobre aspectos de ética en
la investigacién y ética clinica, ya que la mayoria de
los miembros del CEl lo son también del Comité de
Etica Hospitalaria.

Durante la pandemia

La pandemia obligd a modificar la forma de trabajo
en los siguientes aspectos:

1. Se modificé el modo de trabajo: el secreta-
rio, con dedicacion exclusiva, contindio con
sus tareas desde la oficina, ayudado por un
miembro mas con dedicacién parcial.

Dos miembros plenos, la coordinadora y el secreta-
rio de actas, permanecieron aislados en sus hoga-
res y realizaron su tarea con modalidad teletrabajo.

Los miembros externos, 3 jubilados y 1 rotante tu-
vieron dedicacidn parcial ad honorem.

2. Se adaptaron las tareas administrativas: se
reorganizaron todas las tareas administrati-
vas como aprobaciones, confeccién de las ac-
tas, manejo de base de datos, intercambio de
correspondencia con los investigadores, etc.,
entre los 4 miembros internos al hospital. Es
para destacar que, los miembros que reali-
zaban tareas presenciales, como asi también
los 2 miembros que asistieron con teletraba-
jo, mantuvieron sus funciones por fuera de
sus horarios laborales. Esto permitio que el
seguimiento e intercambio de los proyectos
se realizara de forma eficaz.

3. Se agregd una reunion ordinaria por semana,
los dias fueron cambiando segun la cantidad
de proyectos o la importancia y necesidad
de aprobacién. En algunos casos, como por
ejemplo, para el analisis de SOLIDARITY, pa-
trocinado por la Organizacién Mundial de
la Salud, o el proyecto de plasma de con-
valeciente, patrocinado por el Ministerio de
Salud de la Nacion, se convoco a reuniones

fines de semana o feriados, dada la urgencia
e importancia de llevar a delante investiga-
ciones en relacion con el COVID 19.

4, Se establecieron estrategias de comunica-
cién inmediata para dar respuestas rapidas
a la consultas, como por ejemplo, la creacion
de grupos de WhatsApp, llamadas virtuales,
reuniones extraordinarias, etc.

5. Se enviaron informes semanales al Ministe-
rio de Salud de la Nacion sobre proyectos
evaluados y aprobados sobre SARS Cov-2.

6. Se incorporaron nuevos miembros al CEIPH
(1 interno a la institucion y 1 externo ad-ho-
norem), lo que motivd la implementacién
de actividades formativas: se establecio una
reunion semanal de lectura critica de pro-
yectos de investigacién, normativas, guias,
actualizaciones. Estas reuniones, de 2 horas
de duracién aproximadamente, se realizaron
fuera del horario hospitalario. Fueron diri-
gidas por la coordinadora y el secretario de
actas.

7. Se implement6é un mecanismo mas exhaus-
tivo de revision de toda la documentacion
emitida y el registro de la informacion a fin
de minimizar la posibilidad de errores y ga-
rantizar el resguardo de toda la documenta-
cion. Esta tarea se llevaba a cabo bajo comu-
nicacion constante entre los 2 miembros con
presencialidad y los 2 miembros con asisten-
cia remota.

8. Se impuso una dispensa de consentimiento
informado para la investigacion observacio-
nal COVID-19. Esto permitio unificar la infor-
macion sobre la pandemia y la posibilidad
de facilitar la realizacion de investigaciones
observacionales, siempre que estas no cau-
saren danos a los pacientes y se resguardara
la privacidad de los mismos.

Como resultado del conjunto de acciones, se logro
disminuir el tiempo de evaluacion y de respuesta a
los investigadores, lo que agilizé las aprobaciones
de los proyectos presentados, sobre todo los vincu-
lados a la pandemia. Cabe destacar que la cantidad
de proyectos presentados al CEIHP durante la pan-
demia fue de 67, y 41 de ellos fueron multicéntri-



cos. La cantidad global fue superior a los 3 anos
previos.

Otras actividades del CEI

Se evaluaron proyectos externos para las becas
Carrillo Onativia, impulsadas por el Ministerio de
Salud de la Nacion.

Proyectos multicéntricos
relacionados al tratamiento
COVID-19:

1. Proyecto Solidaridad

EL 29 de marzo (domingo) se recibié de parte del in-

vestigador principal designado para el pais por par-
te de la OMS el proyecto y otros documentos para
ser evaluados. Debido a la importancia, este se dis-
tribuyé de manera inmediata entre los miembros
del CEIHP ese mismo dia y se convoco y se tratd
en reunién extraordinaria. Se solicitaron cambios y
aclaraciones (toma de Cl, seguro para los pacientes
/ investigadores / institucién)

Aprobacion y monitoreo remoto: se instalaron me-
canismos para poder acceder a los consentimientos
informados de forma remota, para evitar riesgos
de contagio. También el monitoreo se realizd por
teléfono, por videollamada y con fotografias de la
documentacion. Estas fueron enviadas de manera
continua por los investigadores.

2. Proyecto Plasma

El dia 29 de mayo (viernes 21hs) se recibi6 el pro-
yecto y otros documentos para ser evaluados. Se
trato en reunion ordinaria y requirié una reunion
con los responsables del proyecto a nivel provin-
cial. Se obtuvo la aprobacion y se realizé el moni-
toreo de forma remota.
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Conclusiones:

EL CEIHP, al igual que muchos equipos de trabajo,
debié adaptarse a las particularidades que impu-
so la pandemia. Frente a esto, las reuniones vir-
tuales han facilitado la asistencia de muchos de
los miembros a las reuniones, sobre todo de los
miembros externos y los miembros que contaban
con enfermedades preexistentes que los hacia vul-
nerable frente al COVID-19. Si bien es verdad que
esto se transformo en una fortaleza, los miembros
que cumplian funciones asistenciales de cuidado
de pacientes no siempre pudieron garantizar la
participacién, dado el aumento en la demanda de
trabajo. Ademas, hubo bajas importantes, como la
de la secretaria administrativa que, por cuestiones
personales, se vieron obligados a pedir licencia.

En cuanto al trabajo en general, este se vio incre-
mentado dada la cantidad de nuevas investiga-
ciones que se llevaban a cabo de manera perma-
nente por el COVID-19. Esto también implicé que
los miembros del comité debieran dedicar mayor
tiempo a la evaluacién y a las reuniones con los
investigadores.

Como se menciond anteriormente, una de las ta-
reas del CEIHP es la realizacion de monitoreos en
terreno de los proyectos evaluados. Esto no pudo
ser efectuado de manera presencial dada la sobre-
carga de trabajo de los miembros que asistian de
forma presencial, lo cual fue una debilidad muy
grande de este CEl. Sobre todo, no fue posible rea-
lizar entrevistas a los sujetos de investigacion.
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