Estrategias y pautas operativas para la revision y
supervision eticas de investigaciones relacionadas
con COVID-19
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Orientacion ética sobre cuestiones
planteadas por la pandemia del
nuevo coronavirus (COVID-19)
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Modelo y pautas operativas

Orientacion y estrategias y - o
' para la revision y supervision

para agilizar la revision y

supervision éticas de i . .
Iveslioncionss relacionadng : etlca§ de las investigaciones
con COVID-19 relacionadas con COVID-19
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Orientacion y estrategias para agilizar la revision y
supervision eticas de investigaciones relacionadas
con COVID-19
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Fortalecimiento de la preparacion ética para emergencias
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70.2 SESION DEL COMITE REGIONAL DE LA OMS PARA LAS AMERICAS
Washington, D.C., EUA, del 23 al 27 de septiembre del 2018

Punto 8.21 del orden del dia provisional CDS6/INF/21

e Acuerdo de Estados Miembros de
g S et OPS en 2018

1. Algunos eventos recientes han puesto de relieve en el plano internacional la
importancia de la bioética. El brote de la enfermedad por el virus del Ebola que se produjo
en Africa occidental en el 2014 planted el reto de determinar si era éticamente aceptable
usar intervenciones que no se habian evaluado anteriormente en seres humanos (/). En la
Region de las Américas, en el 2016 se observo que el virus del Zika causaba
malformaciones congénitas graves. Este virus, el primero transmitido por mosquitos que
se sabe que tiene un efecto de ese tipo, planted numerosos retos éticos, como la
determinacion de las obligaciones con respecto a las embarazadas y las mujeres en edad
fertil, y de lo que una respuesta de salud publica ética debia implicar en medio de la
incertidumbre que caracteriza a un brote de una enfermedad emergente (2). Ademas, en
respuesta a los compromisos con el acceso universal a la salud y la cobertura universal de
salud asumidos por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) (3, 4), los paises de todo el mundo estan afrontando el
reto de decidir como establecer prioridades de una manera ética a la hora de avanzar hacia
estas metas (5). Estos eventos, junto con las complejidades cada vez mayores planteadas
por las nuevas tecnologias y por la diversidad de las sociedades contemporaneas, han
llevado a que aumenten las solicitudes de orientacion sobre bioética como disciplina que
procura aclarar los problemas éticos que surgen en relacion con la salud (6).

Antecedentes

2. En el 2012, la aprobacion del documento conceptual Bioética: hacia la integracion
de la ética en el ambito de la salud por los Estados Miembros de la OPS en la
28.*Conferencia Sanitaria Panamericana (resolucion CSP28.R18) (6, 7) marcé un
importante hito en el compromiso regional de impulsar la bioética y, en ultimo término,
integrar la ética en la salud. Este hito concuerda con la funcion basica de la Organizacion
de formular opciones de politica éticas y basadas en la evidencia (8).




La investigacion con seres humanos en situaciones
de emergencia

B OMS. Guidance for managing ethical issues in infectious disease
outbreaks.

B CIOMS. Pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos. (Pauta 20)

B Nuffield Council on Bioethics, Research in global health emergencies:
ethical issues.

B OPS. Orientacion ética sobre cuestiones planteadas por la pandemia
del nuevo coronavirus (COVID-19).
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Ante la pandemia de COVID-19, es un deber
moral realizar investigaciones.



Desafios

® Generar conocimiento rapidamente para dar respuesta a la
pandemia.

B Asegurar la validez cientifica de las investigaciones.

B Respetar los principios éticos en su realizacion.

B Reducir al maximo los obstaculos practicos para la realizacion de
las investigaciones.
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. Como asegurar investigaciones rapidas y éticas?

Adaptar procedimientos

Crear mecanismos y procedimientos flexibles .

Comunicacién y cooperacion

Procedimientos para una comunicacion

y alternativos para una evaluacion y eficiente, armonizacion de criterios,
supervision eticas aceleradas. cooperacion entre CEl y las autoridades de
salud.

Coordinacion con autoridades
regulatorias

Evitar duplicacion de esfuerzos
@#

Procedimientos para agilizar las

Procedimientos para asegurar que las

evaluaciones éticas de estudios evaluaciones se coordinen. Debieran
multicéntricos. realizarse en simultaneo.



;. Cuales son las estrategias?

Comité ad hoc

_ Comité a nivel nacional
Alternativas de
organizacion de los N | o
. KB Comité (sub)regional extraterritorial
procesos de revision y
supervision eticas
V28 Comité a nivel provincial o sub-nacional

Comités a nivel institucional



Comité Ad Hoc

B Creacidn de un CEl.
B Ambito de competencia puede variar.

B CEl nuevo: POE habituales + POE para emergencia.
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Comité a nivel nacional

B Designacion de un CEl de una entidad gubernamental nacional.
B Ambito de competencia puede variar.

B CE]| existente: POE de emergencia.
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Comite (sub)regional extraterritorial

® Diversos Estados de una misma region geografica crean o
designan un CEl existente.

B Ambito de competencia puede variar.

B CEl nuevo: POE habituales + POE para emergencia.

CEl existente: POE de emergencia.
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Comité a nivel provincial o sub-nacional

B Creacion de un CEl o delegacion de un CEl existente, en
atencion a la organizacion gubernamental - territorial del pais.

B Ambito de competencia puede variar.

B CEl nuevo: POE habituales + POE para emergencia.

CEl existente: POE de emergencia.
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Comités a nivel institucional

B Designacion de uno o varios CEI.

- Eleccion: la experiencia como CEl, su pertenencia a una institucion de
salud con alta incidencia de pacientes con COVID-19, por tematica de

investigacion, etc.

| | .Y si estan a cargo todos los CEI del pais como sucede en situaciones
habituales”? POE de emergencia deben:

= Asegurar rapidez y rigurosidad.

= Evitar duplicaciones y demoras.

= Tener canales de coordinacion y comunicacion entre los
CEIl (acuerdos, por ejemplo).



Comites de éetica de la
investigacion

Procesos rapidos y rigurosos de revision y supervision éticas

de las investigaciones con seres humanos relacionadas con
COVID-19.



Preparacion del comiteé

Seleccion de miembros

Con conocimiento en COVID-19y
conocimiento sobre aspectos eticos de las
iInvestigaciones durante emergencias
sanitarias

Identificar consultores

|dentificar y convocar con antelacion
consultores independientes en caso que sea
necesario recurrir a ellos

Identificar miembros

Antes de asignar una evaluacion, identificar
los miembros que esten disponibles para
cumplir con los plazos.

Archivo

Registro y archivo electronico de la
documentacion y comunicaciones

19



Responsabilidades

Miembros del CEI Investigadores Secretaria
= Rol esencial del presidente = Compromiso con el respeto a las = Compromiso con el manejo y uso
autas éticas durante la Ni
" Compromiso con una revision sonducci(’)n de la investigacion . reC?UFSC.)S eleCtr(-)mCOS .
rigurosa, con el cumplimiento de la comunicacion, reuniones y
= Atencidon permanente al archivo del CEl

los plazos y procesos del CEI

. surgimiento de nueva evidencia.
durante la emergencia

= Mantener una comunicacion
fluida con el CEI
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Proceso de revision

B Presentacion de documentos para la revision por medios electrénicos.
Flexibilizacion de los requisitos.

B Presentacidon de informacion adicional para la revision inicial que agilicen
la revision del protocolo

| | Ej: Resumen 2 pag, evidencia previa, planes de minimizacion del riesgo,
versiones preliminares de acuerdos, planes para la publicacion, listado de
los centros del pais , acceso post estudio, etc.
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Proceso de revision

® Plazos breves de revision considerando la complejidad del
protocolo.

B Revisiones de informes de avance y de seguridad en tiempos
oportunos considerando el surgimiento de nueva evidencia

B Quérum reducido para sesionar

B Reuniones virtuales y con participacion del investigador de ser
necesario.

Programa . . s / \ s ey
\ Organizacion  ##@XY Organizacion
JPanamericana  \{&%¥ Mundial de la Salud

7 de la Salud S~ —
oo oon e s AMericas

Regional de

Bioetica



Proceso de revision

B Deliberaciones y toma de decisiones diferidas de no ser posible
reunirse virtualmente.

B Elaboracion de actas electrénicas o digitalizadas

B Comunicacion de las decisiones en plazos breves
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Consideraciones para la toma de decisiones

Principios éticos Considerar el contexto Prioridad en la atencion
Las garantias éticas son Los mecanismos habituales de La investigacion no interfiere
mayores en situaciones de respeto a los principios éticos Indebidamente en la atencion
emergencia. se adaptan al contexto de la de las personas afectadas

emergencia sanitaria
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Supervision

® Por medio de informes del investigador en plazos acordes a la
emergencia y segun protocolo.

B Nombramiento de un miembro para dar seguimiento de ser
necesario

B \Monitoreos éticos remotos o diferidos
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iMuchas gracias!

Programa Regional de Bioética de OPS:

www.paho.org/bioetica
bioethics@paho.or

Suscripcion a listas de OPS: Investigacion ETICA
Public Health Ethics.
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