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RESUMEN

Entreelario2002y el 2007, de acuerdo conlos datos de la Food
and Drugs Administration (FDA), el niimero de investigadores
fuerade Estados Unidos, que forman parte de estudios clinicos
crecio a una tasa de 15 % anual, mientras que el nimero de
investigadores norteamericanos disminuyo 5,5 %. Actualmente
mds de 123 paises de Asia, Africa, Latino América y la region
del mediterrdneo se encuentran involucrados en diferentes
convenios de colaboracion. Larealizacion de estudios clinicos
en paises en desarrollo otorga no solamente beneficios para el
sistema de salud relacionados con el uso de nuevas terapias,
adicionalmente permite la transferenciatecnoldgicay aumentar
la experiencia de los médicos investigadores. A pesar de
estos beneficios muchas discusiones éticas se han levantado
recientemente por los potenciales riesgos, como por ejemplo,
la falta de estructura adecuada de los comités de ética o de
lineamentos por parte de las autoridades locales. Durante los
ultimos arios, algunas publicaciones han analizado el estado de
los Comité de ética independientes (CEI) en diferentes paises
en desarrollo. En este trabajo compararemos los resultados
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de estos estudios con los obtenidos en Venezuela, para lo cual
analizaremos algunos puntos claves de los comités como lo
son su formacion 'y composicion, asi como el entrenamiento
recibido y los tiempos de aprobacion.

Palabras clave: Paises en vias de desarrollo, bioética,
investigacion clinica

SUMMARY

According to FDA data, between 2002 and 2007, the total
number of researchers outside the United States, as part of
clinical trials grew at an annual rate of 15 %, while the number
of American researchers decreased by 5.5 %. Currently more
than 123 countries in Asia, Africa, Latin America and the
Mediterranean region are involved in different cooperation
agreements. The clinical studies in developing countries not
only provide benefits for the health system related to the use
of new therapies, they also allows the transfer of technology
and increasing experience of medical researchers. Despite
these benefits many ethical discussions have been raised
recently about potential risks, for example, no correct ethics
committees structure or lack of lineaments by local authorities.
In recent years, some publications have reviewed the status
of the independent ethic committees in different developing
countries. In this paper we will compare the results of these
studies with those from Venezuela. We will address some key
points regarding the committees, such as its formation and
composition, as well as training and approval times.
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INTRODUCCION

Entre el afio 2002 y el 2007, de acuerdo con los
datos de laFDA, el nimero de investigadores fuera
de Estados Unidos, que forman parte de estudios
clinicos crecié a una tasa de 15 % anual, mientras
que el nimero de investigadores norteamericanos
disminuyo 5,5 % . Glickman y col ¥ analizaron
los estudios fase 3 soportados por los 20 principa-
les laboratorios farmacéuticos basados en Estados
Unidos, en el afio 2007, encontrando que un tercio
de los estudios (157/509) estan siendo realizados
exclusivamente fuera de Estados Unidos y que la
mayoria de los centros de investigacion (13 521/24
206) estaban también fuera de este pais. Muchos
de estos estudios estan siendo conducidos en paises
en desarrollo . Analizando 300 publicaciones de
estudios clinicos, realizadas entre los afios 1995
y 2005, en el New England Journal of Medicine,
the Lancet y el Journal of the American medical
Association, Glickman y col. (¥ encontraron que
el ndmero de centros de investigacion fuera
de Estados Unidos se duplicé en este periodo.
Actualmente se estdn desarrollando alrededor
de 50 000 estudios clinicos “globales” de los
cuales el 40 % est4 siendo realizado en paises “no
tradicionales” de investigacién” ®. La comisién
europea ha estimulado la cooperacién cientifica
con los paises en desarrollo desde 1983, a través
de multiples programas en diferentes areas,
entre las cuales se encuentra el sector salud ©.
Actualmente mds de 123 paises de Asia, Africa,
Latino América y la regiéon del mediterraneo se
encuentran involucrados en diferentes convenios
de colaboraciéon @,

Esta “explosiéon” en el nimero de centros
levanta entre otras algunas dudas sobre el
cumplimiento de los principios de buenas précticas
de investigacién. Hyder AA y col.  encontraron
que solo el 56 % de 670 investigadores en paises
en desarrollo reportaron que su estudio hab{a sido
revisado por las autoridades de salud o algtin grupo
designado por ellas @.

La realizacion de estudios clinicos en paises
en desarrollo otorga no solamente beneficios
para el sistema de salud relacionados con el uso

de nuevas terapias, adicionalmente permite la
transferencia tecnolégica y aumentar la experien-
cia de los médicos investigadores . A pesar
de estos beneficios muchas discusiones éticas se
han levantado recientemente por los potenciales
riesgos si la estructura de los comités de ética asi
como los lineamentos por parte de las autoridades
locales no estdn claros.

Recientemente multiples debates internacio-
nales han tenido su foco en la investigacién en
paises en desarrollo con la finalidad de proveer
al paciente de beneficios justos (Conferencia de
aspectos éticos de la investigacién en paises en
desarrollo en los afios 2001, 2003, 2004, 2005) ©.
Junto con estos debates, durante los ultimos afos,
algunas publicaciones han analizado el estado de
los CEI en diferentes paises en desarrollo “'>. En
este trabajo compararemos los resultados de estos
estudios con los obtenidos en Venezuela 7 para
lo cual analizaremos algunos puntos claves de los
comités como lo son suformaciény composicion,asi
como suentrenamientoy los tiempos de aprobacion.

Numero de miembros del comité de ética

Se considera que el nimero minimo de personas
para un CEI debe ser 8, con un nimero balancea-
do de hombres y mujeres y al menos 1/3 de sus
miembros no pertenecientes a la institucion 4518,
Este nimero resulta del siguiente esquema:

1. Un presidente del CEI.

2. Al menos dos legos, un hombre y una mujer sin
afiliacién a la institucion.

3. Una persona con experiencia en cuidados
médicos como por ejemplo una enfermera.

4. Al menos una persona que realice cuidado
pastoral en la comunidad como por ejemplo
ministro de la iglesia o rabino.

5. Al menos un abogado de ser posible no
relacionado con la institucion.

6. Al menos dos personas con experiencia en
investigacion clinica.
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Enlos paises analizados en general el promedio
estdcercano alosugerido conlaexcepcion de China
donde la ley coloca que no deben ser menos de 5y
Venezuela donde el promedio es 7 (Tabla 1) .

Porcentaje de médicos en los comités

De acuerdo a las guias de la OMS “* los CEI
deben ser multidisciplinarios y multisectoriales
en su composicién e incluir expertos cientificos
relevantes al igual que personas que representen

Tabla 1. Nimero promedio de miembros de los CEI

los intereses y preocupaciones de la comunidad.
Tomando en cuenta las sugerencias de la agencia
europea ' donde 2/8 miembros deberian ser
personas con experiencia en investigacion clinica
y 1/8 con experiencia en cuidados médicos, esto
implicaria que los médicos no deberian ser mas de
38 % del total de miembros. En general en todos
los paises que se ha analizado el porcentaje de
médicos en los CEI es bastante mayor, siendo el
mayor porcentaje el presentado por Venezuela con
un 75 % (Tabla 2).

Egipto Sudaéfrica México Paises Brasil India China Venezuela
N=12 N=12 N=514 Africa sub 2009 2009 2009 N=30
2009 2006 2005 saharaina 2010
N=28
2005
Nimero 10,3 16 8 11 (4-37) Por ley No Por Por ley 7
promedio menos de ley No
de 7 7-12 menos
miembros Promedio de 5
10
Tabla 2. Porcentaje de miembros de los CEI que son médicos
Egipto Sudaifrica México Paises Africa Venezuela
N=12 N=12 N=514 sub saharaina N=30
2009 2006 2005 N=28 2010
2005
% de médicos 69,5 % 56 % 71,5 % No disponible 75 %

¢ Quién designa los miembros del CEI?

En el caso de Brasil » desde el aiio 2000
se establecidé la comision nacional de ética de
la investigacion, la cual estd a cargo entre otras
funciones de acreditar los CEI que sean establecidos
por universidades, instituciones académicas u
organizaciones médicas.

En el caso de China aun cuando la agencia
central tiene la responsabilidad nacional, cada
provincia y municipio a través de su autoridad en
salud debe supervisar y administrar los CEI ¢,

En la India no se requiere el registro de los

CEI ante las autoridades, aun cuando se estdn
planeando modificaciones para que la Autoridad
de Investigaciéon Biomédica sea el agente regu-
lador !9,

En Venezuelasibien se establecié una comision
nacional de bioética desde hace mas de 12 afios, lo
cierto es que la misma no ha funcionado como ente
coordinadornacional. Igualmente no existenreglas
para la constitucién y operaciéon de los comités
existentes, aun cuando la promulgacién en 2001
de la Ley Constitucional de Ciencia, Tecnologia
e Innovacién (Decreto Gubernamental 1290, 8 de
mayo de 2001) propone cédigos de Etica, Bioéticay
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Proteccién del Medio Ambiente relacionados con las
practicas cientificas, tecnolégicas y de innovacion.
Por otra parte, la Ley de Salud del Departamento
de Salud y Desarrollo Social establece la creacion,
regulacién y el control de los Comités de Bioética
por este Departamento, pero se encuentra sometida
a discusién desde el 23-11-2004; aprobada en
primera discusién el 14-12-2004, ain no ha reci-
bido aprobacion final al menos hasta el momento
de escribir este manuscrito ®”. Los miembros
de los CEI en Venezuela son designados por las
instituciones en las cuales funcionan.

Entrenamiento en bioética

Aun cuando en ninguna guia se especifica la
necesidad del entrenamiento en bioética, las perso-
nas que conforman los CEI deberian al menos tener
algunas nociones sobre los puntos éticos a evaluar
en un protocolo. El tinico pafis de los evaluados que
coloca como obligatorio un entrenamiento antes de
ser incorporado como miembro del CEI es China,
mientras que por su parte en Sudéfrica solamente
el 16 % de los miembros de los CEI han recibido
entrenamiento en bioética (Tabla 3).

Eficiencia en la revision de los protocolos

En Venezuela el tiempo promedio para la
probacién de protocolos es de 34 dias con
un amplio rango de 7 a 180 dias !”. Si bien no
existen pautas que sugieran la duracién ideal de
una aprobacién, resulta claro que cuanto maés
rapidamente sea aprobado el protocolo mayor

Tabla 3. Porcentaje de miembros del CEI con entrenamiento en bioética

va a ser la probabilidad de participar en ensayos
clinicos internacionales. En Sudéfrica el tiempo
promedio de aprobacién es 5 semanas (35 dias);
rango: 10 dias a diez semanas '”, muy similar al de
Venezuela. En Espaiia, el andlisis de 15 comités de
ética muestra un tiempo promedio para aprobacion
de 75 dias, con un rango de 57 a 105 dias ?". Estos
resultados resaltan claramente dos puntos: 1.- que
deberiaexistirmas homogeneidad en los tiempos de
revision de los protocolos 2 .- la importancia de que
este proceso pueda ser realizado en paralelo con la
revision de las autoridades sanitarias del pais y no
como un paso previo a someterlo a consideracion
de las misma, con lo cual se logra una importante
reduccion de los tiempos de aprobacién.

CONCLUSIONES

El funcionamiento adecuado de los comités
de ética es clave para la correcta realizacion de la
investigacion clinica. En los paises en desarrollo
analizados, si bien en la mayoria de ellos existen
reglaslocales parael funcionamiento delos mismos
es claro que persisten fallas desde su composiciéon
donde sistematicamente predomina la presencia de
personal médico, asi como su formacién bésica en
bioética que tiende a ser muy baja en la mayoria de
los paises. Finalmente el tiempo promedio para la
aprobacién de protocolos sigue siendo no solamente
mayor que en los paises en desarrollo sino lo mas
importante con un enorme rango de tiempo, lo
cual genera dudas sobre funcionamiento o criterios
homogéneos en los diferentes comités

Egipto Sudéfrica México  Paises Africa Brasil India China Venezuela
N=12 N=12 N=514 sub saharaina 2009 2009 2009 N=30
2009 2006 2005 N=28 2010
2005
% con
entrenamiento
en bioética 72,6% 16% 22,1% ND Cada comité No hay Obligatorio por
desarrolla requerimiento ley antes de
su plan formal incorporarse
al comité 40 %
268 Vol. 31, N° 3, septiembre 2011
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