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RESUMEN

Introduccion: toda propuesta de investigacion en seres humanos
debe somelerse a uno o mas comités de evaluacion para examinar
su mérito cientifico y aceptabilidad etica. El objetivo general de este
estudio es describir caracteristicas, estructura y funcionamiento de los
Comités de Elica de Investigacion en Panama.

Materiales y Metodos: estudio descriptivo transversal que incluyo
instituciones dedicadas a la investigacion en el area de la salud
existentes en Panama en junio de 2006. Se envié un cueslionario
al encargado de cada Comité de Etica que incluia preguntas sobre
su estructura, informacion de sus integrantes y funcionamiento. La
informacion se proceso en el programa Epi Info 3.3.2 y se calcularon
estadislicas descriptivas.

Resultados: cuatro de las cinco instituciones respondieron el
cuestionario, de estas 100,0 % poseia un Comité de Etica de
Investigacion. Tres fueron de tipo institucional y adscrito a un hospital.
El promedio de integrantes fue de 11,25 por comite, 75,5 % son
miembraos internos de la institucion, 55,5 % de sexo femenino, 97 4 %
recibid capacitacion en bioética en el ano anterior. Dos de los comités
se reunian quincenalmente, uno solicita informes y da seguimiento
a las investigaciones aprobadas, tres tienen oficina administrativa,
dos cuentan con personal exclusivo, tres revisaban cualquier lipo de
invesligacion y han desaprobado investigaciones.

Conclusiones: a pesar que lodas las inslituciones cuentan con un
Comité de Etica de Investigacion, hay deficiencias en la solicitud de
informes periédicos de avances e inspeccion de las investigaciones
aprobadas. Es necesario fortalecer estos comités para la proteccion
de los sujetos de estudio.

Palabras Claves: comité de ética de investigacion, organizacion y
administracion, revision ética, bioética, Panama.

ABSTRACT

Introduction: all research proposals in human beings must be put
under one or more evaluation committees to examine their scientific
meril and ethical acceptability. The general objective of this research is
to describe the characteristics, structures and operation of the Research
Ethics Committees in Panama.

Materials and methods: cross-sectional descriptive research that
included institutions dedicated to health research in Panama to June
2006. A questionnaire was sen! to the one in charge of each Ethics
Committees that included questions on its structure, information of its
members and operation. The information was processed in software
Epi Info 3.3.2 and calculated descriptive statistics were

Results: 80,0 % (4/5) of the institutions responded the questionnaire:
of these, 100,0 % have a Research Ethics Committee. 75.0 % are
institutional lype and assigned to a hospital. The average number
of members is 11,25 by committee, 75,5 % are internal members of
their institutions, 55.5 % are female, 97,4 % received qualification in
bicethics in 2005. 50,0 % of the commiltees meet biweekly, 25,0 %
ask for information and follow-up to the approved researches, 75.0 %
have administrative office, 50,0 % count on exclusive personnel. 750 %
review any type of invesligation and have disapproved researches.

Conclusions: despite the fact that all institutions have a Research
Ethics Committees, there were deficiencies in the request of periodic
reports of advances and inspection of the approved researches. It is
necessary to forlify these committees for the protection of the research
subjects.

Keywords: research ethics committees, organization and administration.
ethical review, bicethics, Panama.

INTRODUCCION

| desafio para la ética de la investigacion

internacional es aplicar principios éticos
universales a la investigacion biomédica en un
mundo multicultural, con una multiplicidad de
sistemas de salud y una variacion considerable en
los estandares de atencion de salud.! La efectiva
revision ética de las investigaciones proporciona
seguridad a los participantes de las mismas y todos
los paises deben establecer un sistema efectivo
de revision.?

Desde la Segunda Guerra Mundial, los estandares
éticos y cientificos para realizar investigaciones
biomédicas en seres humanos han sido establecidas
en guias internacionales, incluyendo el Cédigo
de Nuremberg,® la Declaracion de Ginebra,* el
Convenio Internacional de Derecho Civil y Politico,®
el Caédigo Internacional de Etica Médica de la
Asociacion Meéedica Mundial,® la Declaracion de
Helsinki,” Pautas Eticas Internacionales para la
investigacion biomédica en seres humanos de
Consejo de Organizaciones Internacionales de las
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Ciencias Médicas (CIOMS),” Guias Operacionales
para Comités de Etica que evallan investigacion
biomédica de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS),® el National Research Act,® Declaracion
de Tokio' y Etica para las investigaciones clinicas
en paises en desarrollo.™ Estas pautas éticas son
productos de hechos histéricos que tenian aspectos
éticos incorporados.'?

Todas las propuestas para realizar investigacion
en seres humanos deben ser sometidas a uno o
mas comités de evaluacion cientifica y ética para
examinar su mérito cientifico y aceptabilidad ética.’
El proposito de un Comité de Etica de Investigacion
(CEIl) al evaluar la investigacion biomedica es
contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos,
seguridad y bienestar de todos los participantes
actuales y potenciales de la investigacion. Los CEI
deben proporcionar una evaluacion independiente,
competente y oportuna de la ética de los estudios
propuestns. Son responsables de llevar a cabo la
evaluacion de la investigacion propuesta antes de
su inicio y las evaluaciones posteriores durante el
desarrollo del proyecto.?

El Programa de Bioética y el Programa de Inves-
tigacion en Salud, ambos dependientes de la
Division de Desarrollo Humano de la Organiza-
cion Panamericana de la Salud (OPS)/OMS,
desarrollaron en 1999 un analisis de la regulacion
ética de la investigacion en seres humanos y rea-
lizaron una encuesta a Organismos de Ciencias y
Tecnologia (ONCYT) de 21 paises de |a region de
las Américas. Dicha encuesta arroj6 los siguientes
resultados: Los ONCYT en general no disponen
de un CEl propio, pero en varios paises existe un
CEI! a nivel nacional. El 47,6 % de los paises no
disponen de normativas ni organismos nacionales
gue supervisen la evaluacion ética y no se
evaluan protocolos de investigacion por parte de
CEl institucionales en 19,0 % de los paises de la
muestra.’* En un estudio similar realizado por la
OMS en Africa, se demostrd que 36.0 % de los
paises de esta region carecia de un CEl."

En Panama, la Asociacion Médica Nacional
proclamé en la declaracién de principios de su
Codigo de Etica que todo médico debe someterse

siempre a las mismas normas éticas y nunca podra
renunciar a su independencia profesional.” Se
destaca ademas el avance cientifico-tecnologico
gue vive el pais, el cual se evidencia por el
desarrollo de varias legislaciones, entre las que
destacan la Ley 78 del 17 diciembre de 2003 que
reestructura y organiza el Instituto Conmemorativo
Gorgas de Estudios de la Salud, y la Ley 13 del
15 de abril de 1997, modificada por la Ley 50 del
21 de diciembre de 2005 establece los lineamientos
para el desarrollo de la ciencia, la tecnologia y ia
innovaciéon en nuestro pais.'” '

Ante esta situacion, surge la pregunta ; cuales son
las caracteristicas de los CEl en las instituciones
que realizan investigacion en salud en Panama
en junio de 20067 El objetivo general de este
estudio es describir las caracteristicas, estructuray
funcionamiento de los CEl en Panama en junio de
2006. Este estudio servira para conocer la realidad
de los CEL.

MATERIALES Y METODOS

Estudio descriptivo transversal en el area de la
ética medica, que tomd como universo y muestra
las instituciones dedicadas a la investigacion
en salud en la ciudad de Panama, Republica
de Panama existentes hasta junio de 2006. Se
excluyeron aquellas instituciones adscritas a casas
farmaceuticas.

Se disend un formulario de recoleccion de
datos con preguntas abiertas y cerradas en
donde se consignaron las variables de estudio:
caracteristicas, estructura y funcionamiento de
los CEl y los principales problemas éticos gue
enfrentan. Se consultdé sobre el tipo de CEI
(institucional o independiente) y el nombre de la
institucion a la cual estan adscritos, en los casos
qgue ameritaba. Se envio el formulario de recoleccion
de datos al encargado del CEl o jefe de docencia
e investigacién en el caso de los hospitales. Se
solicito Ilenar el formulario, entregar una copia
del reglamento de CE! y un escrito enumerando
los principales problemas éticos. Se realizé una
base de datos en Epi Info 3.3.2. y se calcularon
estadisticas descriptivas.
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RESULTADOS

En junio de 2006 se encontraron cinco instituciones
dedicadas a la investigacion en salud en la
ciudad de Panama. Estos pertenecen a las
siguientes instancias: hospitales (Hospital Santo
Tomas, Hospital del Nifio y Complejo Hospitalario
Metropolitano Dr. Arnulfo Arias Madrid de la Caja del
Seguro Social), institutos de investigacion (Instituto
Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud y
la Secretaria Nacional de Ciencia y Tecnologia).

De las cinco instituciones a las que se les envio el
cuestionario, solo cuatro respondieron al mismo.
Las mismas informan poseer un CEl que evalla
los protocolos de investigacion o experimentacion
que le son presentados, que controla el desarrollo
de las investigaciones y que conoce los resultados
finales de las investigaciones.

Las cuatro instituciones indicaron no haber finan-
ciado trabajos sobre ética o bioética, mientras que
tres de ellas indicaron tener vinculos con otras
entidades que evaluan eticamente investigaciones
cientificas en seres humanos.

Las caracteristicas generales de los CEl se detallan
enlaTablaN°1. EI 75,0 % de estos CEl sefalaron
ser de tipo institucional y adscrito a un hospital.
Se encontré que todos cumplian los criterios de
estructura definidos en las Guias Operacionales
para Comités de Etica que evalian Investigacion

Tabla N° 1: Caracteristicas de los Comités de Etica de
Investigacion. Panama. Junio 2006.

Fuente: Cuestionario del trabajo de investigacion: Descripcion de los
Comités de Etica de Investigacion. Panama. Junio 2006.

Biomédica de la OMS: cuentan al menos con un
miembro de diferente sexo, con un miembro externo
alainstitucion a la que el CEl se encuentra adscrito
y con un miembro no cientifico.

La estructura de los CEl se muestra en la Tabla
N° 2, resaltando la mediana de 11,25 integrantes

Tabla N° 2: Estructura de los Comités de Etica de Investigacion.
Panama. Junio 2006.

Descripcion por CEl Mediana Rango
Numero de miembros 11,25 7-17
Segun sexo

Miembros varones 5,00 3-9

Mie 6.25 4-8
Seqgu Cic

1S IME
Global Frecuencia

Fuente: Cueslionario del trabajo de investigacion. Descripcion de los
Comités de Etica de Investigacion. Panama. Junio 2006

por comité, y una razon de hombre/mujer de
0,8. El 55,5 % de los miembros eran del sexo
femenino. El 75,5 % de los miembros eran internos
de las instituciones. Respecto a las profesiones
de los miembros, se identificaron hasta doce
ocupaciones distintas, todas ligadas a ciencias de
la salud. En general, resalta la mayor presencia de
profesionales médicos como integrantes de estos
comités, alcanzando un 51,1 %, respecto de las
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otras profesiones, seguidos por los farmaceutas
con un 11,1 % y un 8,9 % de enfermeras.

En cuanto a la actualizacion en materia de
ética y ciencia de la investigacion biomédica,
solo respondieron a esta pregunta tres de las
instituciones, lo que corresponde al 84,4 % de los
integrantes de los CEI. De estos, el 97,4 % indico
haber recibido capacitacion en bioética en el afio
2005.

El funcionamiento de los CE| se muestra en la Tabla
N°3. Se encontro que tres de los CEl indican poseer
un reglamento de funcionamiento y un manual
de procedimientos, el otro CEl indica que dichos
documentos estan en proceso. Todos los CEl
disponen de las actas de las reuniones que realizan.

Tabla N° 3: Funcionamiento de los Comités de Etica de
Investigacion. Panama. Junio 2006.

Frecuencia Yo
Cuentan con reglamento
de funcionamiento 3/4 750
Cuenta con manual de
procedimientos 3/4 75,0
Disponen de actas de las
reuniones que realiza 4/4 100.0

Cuentan con oficina administrativa

en la institucion a la que esta

adscrita 3/4 75,0
Disponen de personal exclusivo

para las actividades del

Comité de ética 2/4 50,0

Frecuencia de reuniones

Semar

ier tipo de
1 biomédica 3/4 75.0

S per

Fuente: Cuestionario del trabajo de investigacion: Descripcion de los
Comités de Etica de Invesligacion. Panamé. Junio 2006,
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Tres cuentan con una oficina administrativa en
la institucion a la que estan adscritas y la mitad
cuenta con personal exclusivo para las actividades
del CEI.

La frecuencia con la que se reunen los CEI fue
quincenal en un 50,0 %. ElI 75,0 % de los mismos
revisa cualquier tipo de investigacion biomedica.
Dos CEl indicaron haber revisado entre 26 a 50
investigaciones en el afic 2005, uno reviso en
el mismo periodo entre 51 y 75 investigaciones.
Durante los afios 2005 y 2006, tres de los CEl
indicaron haber desaprobado algun proyecto de
investigacion.

Finalmente, sobre la solicitud de informes periddicos
de avances de investigacion e inspeccion de las
investigaciones aprobadas, dos de ellos indicaron
no realizar esta actividad.

En cuanto a los principales problemas éticos,
dos de las instituciones respondieron. No hubo
uniformidad en las respuestas y s¢ mencionaron
problemas de responsabilidad institucional por
efectos secundarios producto de estudios de
nuevas drogas, consentimiento informado de
ninos o pacientes inhabilitados, inclusion de
mujeres embarazadas en estudios de nuevas
drogas, modificacion de los protocolos luego de
su aprobacion por el CEl y falta de supervision del
desarrollo de la investigacion.

DISCUSION

Este estudio describe las caracteristicas, estructura
y funcionamiento de los CEl en las instituciones
que realizan investigacion en salud en |la ciudad de
Panama. De las instituciones que fueron incluidas,
s6lo una no brindo la informacién solicitada; aun
asi, se considera que estos resultados expresan
la situacién actual de las instancias encargadas
de ofrecer proteccion a los sujetos de estudio en
nuestro pais.

De las instituciones gue respondieron, todas
refirieron poseer un CEl, lo que contrasta con el
33,0 % de los CEIl descrito por Wenger et al en
Israel y el 47,6 % de ausencia de CE| descrito por
el Programa Regional de Bioética de la OPS." ™
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Al analizar las caracteristicas de los CEIl que
participaron en esta investigacion, destaca la
presencia de tres hospitales, lo que demuestra la
centralizacion de la investigacion en salud en los
mayores centros hospitalarios del pais.

En cuanto al tipo de CEl encontrado en el estudio,
el 75,0 % es de tipo institucional y adscrito a un
hospital, un porcentaje mayor al encontrado en
Peru por Lecca y col en donde el 64,8 % era de tipo
institucional y el 47,3 % adscrito a hospital.?

Si bien los CEl demostraron ser acertados en
estructura segun las pautas de la CIOMS, ya que
contaban con un numero apropiado de integrantes
(mediana de 11), asi como respecto a su distribucion
segun sexo, afiliacion institucional y profesiones,
se considera se deben realizar evaluaciones mas
detalladas.

El promedio de integrantes del CEI descrito en el
estudio fue de 11,25 miembros, cifra acorde con
lo descrito en el estudio de la OMS en Africa y
Leccay col en Perl, ya que ambos describieron un
promedio de 11 integrantes por CEI. La distribucién
de acuerdo al sexo encontrada en los miembros de
dichas instituciones es similar a |la descrita en los
estudios antes mencionados. %

Este estudio demostré el predominio de la profesién
meédica entre los miembros de los CEl con un 51,1
%, superior a lo descrito por Lecca y col en Peru,
en donde los médicos, igualmente, son la profesion
mas comun, pero con un 34,0 %.*°

El 75,0 % de los CEI que respondieron indicaron
poseer un reglamento de funcionamiento y un
manual de procedimientos. Esto es inferioral 100,0
% que cuenta con reglamento de funcionamiento
y superior al 60,0 % que cuenta con manual de
procedimiento descrito por Lecca y col en Peru.

De los integrantes de los CEI de las instituciones
que respondieron a esta pregunta, el 97,4 % ha
recibido capacitacién en el afio 2005. Esto es
superior al 68,0 % de capacitacion descrito por
Lecca y col en Per(.?°

El estudio indica que la mitad de los CEl se relne
con una frecuencia quincenal, lo que concuerda
con Lecca y col que indica que el 40,0 % se reune

de forma bimensual (quincenal), y contrasta con
lo descrito por la OMS en Africa, en la que el 58,8
% se reune en forma mensual.2°

Los CEI siempre deben actuar con independencia
y autonomia, la cual debe verse evidenciada en su
estructura y funcionamiento. Es por esto que los
CEl estan llamados a solucionar sus deficiencias,
como lo es que el 25,0 % hace solicitud de infor-
mes periodicos de avances de investigacion e
inspeccion de los estudios aprobados. Esto es
inferior a lo descrito por Lecca y col en Peru, en
la que el 90,0 % de los CEI solicitan informes
periodicos y 70,0 % realizan inspecciones de las
investigaciones aprobadas.?

El estudio describe que el 75,0 % de los CEl cuentan
con una oficina administrativa, lo que es inferior al
100,0 % descrito en Peru. En Panama, el 50,0 %
de los CEl cuentan con personal exclusivo para su
funcionamiento, superior al 40,0 % encontrado por
Lecca y col en Per(.?°

Es importante sefialar la capacitacion en ética de
la investigacion de los integrantes de estos CEl
(84,4 %). Sin embargo existen otros puntos en los
que hay que continuar trabajando; por ejemplo,
encontrar que solo la mitad de las instituciones a las
que se encuentran adscritos los CEl han designado
personal exclusivo para su funcionamiento es
evidencia del desconocimiento de las funciones
del mismo, pues se desconoce la carga de trabajo
y responsabilidad.

En Panama, el 75,0 % indicaron revisar cualquier
tipo de investigacion, menor que el 90,0% descrito
en Peru. El estudio indica que 50,0 % ha revisado
entre 26 a 50 investigaciones en el afio 2005,
mientras que en Peru 50,0 % revisd entre 11 y
20 ensayos clinicos y 30,0 % revisé entre 51 y
75 investigaciones en el afio 2003. El estudio
indica que el 75,0 % de los CEIl han desaprobado
investigaciones, lo que es superior al 60,0 %
descrito por Lecca y col en Per(.?

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Las instituciones que realizan investigacion en
salud deben velar porque sus investigadores
siempre mantengan el respeto de los sujetos de
estudio. La presencia de CEIl en nuestro pais es
sumamente importante, debido a que la mayoria de
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