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Resumen

Incluir la investigacion en salud en un registro de acceso publico equivale
a brindar transparencia y confiabilidad a la actividad para todos los acto-
res involucrados. Con ese objetivo primordial se llevé a cabo en el 2019 un
verdadero proceso de transformacion en el trabajo de los Comités de Etica
en Investigacion en Salud de la ciudad de Buenos Aires (Argentina), con el
desarrollo de la Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en
Salud de la ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA). A través de esta, se gestiona
la evaluacién ética y metodologica de los comités hasta la efectiva emision del
dictamen, incorporando sus decisiones en un registro de acceso publico para
toda la poblacién. La experiencia demuestra que por medio del uso obligato-
rio de la plataforma se ha eliminado el subregistro, dotando a los CEI de una
herramienta de gestion y comunicacién, cuya implementacion ha facilitado
su labor. Por lo tanto, el objetivo de este trabajo radica en compartir la ex-
periencia y etapas del proceso por medio del cual se desarrolld, implemento
y consolid6 la utilizacion de la plataforma para todos los comités de ética en
investigacion de la ciudad de Buenos Aires.

Palabras clave: comités de ética, investigacion en salud, registro de inves-
tigaciones, gestion, acceso a la informacion.

Abstract

Including health research in a publicly accessible registry provides transparen-
cy and reliability for all stakeholders. With this in mind, a transformation pro-
cess was carried out in the way Research Ethics Committees (RECs) perform
their activity in Buenos Aires City, Argentina. In 2019 the Computerized Reg-
istry Platform for Health Research of the City of Buenos Aires (PRIISA.BA)
was developed. Through it, the ethical and methodological evaluation of the
protocols is managed, until the effective issuance of the Committees’ opinion.
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The platform allows REC to make observations and interact with principal
investigators and sponsors. After a study 1s approved or rejected, it is incorpo-
rated into a public access registry. Since its use is mandatory, experience has
shown that underreporting has been eliminated, providing the RECs with
a management and communication tool, which facilitates their activity. The
objective of this work is to share the experience and review the different stages
of the process, through which the use of the platform was developed, imple-
mented and consolidated for all the research ethics committees of the public
and private sector, from the Ministry of Health of the City of Buenos Aires.

Keywords: ethics committees, health research, research registry, manage-
ment, access to information.

Resumo

A inclusdo da investigagdo no dominio da satde num registo acessivel ao
publico equivale a proporcionar transparéncia e fiabilidade a actividade a
todos os actores envolvidos. Com este objectivo primordial em mente, um
verdadeiro processo de transformacio no trabalho dos Comités de Etica
em Investigacdo Sanitaria da Cidade de Buenos Aires (Argentina) foi levado
a cabo em 2019, com o desenvolvimento da Plataforma Informatizada de
Registo de Investigacao Sanitaria da Cidade de Buenos Aires (PRIISA.BA).
Através desta plataforma, a avaliacao ética e metodologica dos Comités é
gerida até a emissao efectiva do parecer, incorporando as suas decisdes num
registo acessivel ao publico para toda a populagao. A experiéncia mostra que
a utilizacdo obrigatoria da plataforma eliminou o sub-registro, fornecendo aos
CER um instrumento de gestao e comunicacdo, cuja implementagao facilitou
o seu trabalho. O objectivo deste documento ¢ partilhar a experiéncia e as
fases do processo através do qual a utilizacao da plataforma foi desenvolvida,
implementada e consolidada para todos os Comités de Etica na Investigacio
na Cidade de Buenos Aires.
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Introduccion

Incluir toda investigaciéon en salud en un registro de acceso publico es brindar
transparencia y confiabilidad a la actividad, cumpliendo con lo enunciado en
la Cumbre Ministerial acerca de Investigaciones en Salud de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), de México 2004; la Declaracion de Helsinki,
parrafo 35 de la 64 Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial,
Fortaleza, 2013 y; las pautas éticas internacionales para la investigacion re-
lacionada con la salud con seres humanos: Pauta 24 del Consejo de Organi-
zaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion

con la OMS, 2016.

Desde el 2009, con la sancién de la Ley sobre Proteccion de Derechos de
Sujetos en Investigaciones en Salud, la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(CABA), cuenta con diversas normativas relacionadas con la investigaciéon en
seres humanos. Entre otros aspectos, dicha ley establece la creacion del Comi-
té Central de Etica en Investigacién en el &mbito del Ministerio de Salud de la
CABA, cuyas funciones son, entre otras: acreditar y supervisar los Comités de
Etica en Investigacion (CEI) que acttian en la CABA vy llevar un registro de las
investigaciones que en esta se desarrollan.

Desde la sancion de la Ley 3301 el sistema de registro de las investigaciones
es obligatorio. Sin embargo, el reporte por parte de los CEI se hacia de manera
espontanea, de acuerdo con las posibilidades administrativas y operativas de
cada uno de estos. Las presentaciones eran en papel o soporte electronico y la
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carga de datos en el registro de manera manual. La consecuencia era un im-
portante subregistro de las actividades de investigacion de la ciudad.

Por esto, teniendo en cuenta que la publicacion, difusion y uso de los resul-
tados de las investigaciones representa un papel importante, como la investi-
gacion misma (Almeida y Bascolo, 2006, p. 12). A finales del 2018, se comen-
z6 a explorar la posibilidad de informatizar el registro de las investigaciones
y, a su vez, fortalecer la actividad de los CEI lo que llevé al desarrollo de la
Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en Salud de Buenos

Aires (PRIISA.BA).

Desarrollo

La Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en Salud de
Buenos Aires (PRIISA.BA), surgi6 como una necesidad para dar respuesta al
subregistro de las investigaciones en la ciudad de Buenos Aires y anadir trans-
parencia en cada una de las instancias de la evaluacion ética.

El proceso comenzo con una tormenta de ideas en un grupo ad-hoc del Co-
mité Central de Etica en el que se definieron los primeros objetivos y alcances
del proyecto. Luego, se realiz6 una planificacion para que el mismo fuera via-
ble. Para eso, inicialmente, se convoco a la Unidad de Programas Especiales,
encargada en ese momento del desarrollo de las historias clinicas electronicas

en los hospitales publicos de la CABA.

Se conformaron equipos de trabajo en las distintas areas® donde se man-
tuvieron reuniones periodicas. Alli, fue surgiendo la idea de aprovechar el de-
sarrollo de la plataforma de registro, inclusive como herramienta de gestion.

20 Equipo de desarrollo de PRIISA.BA: Direccién General de Docencia, Investigacion y De-
sarrollo Profesional: Dra. Laura Antonietti (gestion 2018-2019), Dr. Gabriel Alejo Gon-
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Uno de los grupos realizé un trabajo de campo de especial importancia
manteniendo reuniones con integrantes del CEI para recabar sus necesidades
en el proceso de evaluacion y gestion de los protocolos, asi como de la infraes-
tructura existente, particularmente en los hospitales publicos de la CABA.
Finalizado el trabajo en terreno se hizo una puesta en comun de los requeri-
mientos de la plataforma.

El desarrollo de la programacién estuvo a cargo de un profesional del
area de sistemas, quien para iniciar su trabajo debié comprender la logica
del area de investigacion y registro, siendo asesorado por el equipo ad hoc del
comité central respecto al mapa del sitio, los elementos visuales, el contenido
y su esquema.

Se finalizo la etapa de disenio, desarrollo y programaciéon con un prototipo
de prueba y se inici6 el plan de implementacion con las siguientes fases:

1. Testeo interno. En el mes de mayo del 2019, el equipo ad hoc del
comité central realizé el testeo de las distintas funcionalidades y lue-
go de los primeros ajustes, en el mes de junio se instalé una version

piloto de la plataforma en el sistema informatico del gobierno de la
Ciudad de Buenos Aires.

2. Prueba piloto. Se invit6 a participar de dicha prueba a dos CEI perte-
necientes a hospitales pablicos.

3. Grupofocal. Fueronseleccionados dos CEI de instituciones publicas (di-
ferentesdelos que participaron enlaprueba piloto) y dos de instituciones
privadas con el fin de presentarles el desarrollo general y sus funcionali-

zélez Villa Monte (gestion 2020-2021), Dra. Maria Laura Garau, Dr. Adriel Roitman, Lic.
Claudia Vukotich, Lic. Pablo Diaz (Becario), Ing. Daniel Palacios (Becario). Unidad de
Proyectos Especiales: Dra. Analia Baum, Ing. Damian Covalski, Dr. Ventura Simonovich,
Lic. Cecilia Palmero, Lic. Micaela Zapata, Lic. Belén Islas, Dra. Maria Victoria Giussi.
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dades. En dicha actividad, se recogieron impresiones, opinionesy suge-
rencias de mejora, que fueron luego evaluadas por el equipo desarrolla-
dor para determinar la factibilidad y pertinencia de su incorporacion.

Adecuacion de la normativa. Con el fin de adaptar el derecho vigente
en la materia se realiz6 paralelamente una adecuacion legal. La plata-
forma PRIISA.BA fue declarada de uso obligatorio para todos los CEI
que actuaban en la Ciudad de Buenos Aires y se les prohibi6 expresa-
mente emitir dictamenes por fuera del sistema.

Capacitacion e implementaciéon escalonada en los CEI publicos. En
junio y julio del mismo afno comenzaron las capacitaciones a los CEI
pertenecientes a sectores publicos de la CABA. Para esto, se organiza-
ron talleres presenciales utilizando la plataforma de desarrollo como
elemento de practica. Un total de 23 CEI concurrieron a las capacita-
ciones en un periodo de dos semanas.

Capacitacion e implementacion escalonada en los CEI de instituciones
privadas. Durante los meses de agosto y septiembre se complet6 la ca-
pacitacion con los CEI pertenecientes a instituciones privadas emplean-
do la misma modalidad. En total, se llevaron a cabo estas actividades
con una participacién de 36 CEL

Grupos focales con patrocinadores. En el mes de octubre se crearon
grupos focales con las camaras que agrupan a la industria farmacéutica
y a las Organizaciones de Investigacién por Contrato (CRO). Al igual
que con el grupo focal realizado con los CEI, se recibieron sugerencias
por parte de dichos actores, que sirvieron para incorporar mejoras en
la plataforma.

Capacitaciones en terreno para CEI, investigadores y patrocinadores.
Desde el mes de octubre de 2019 se realizaron capacitaciones a deman-
da en sitio. Esta actividad se mantiene actualmente activa, de acuerdo
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10.

con las necesidades de nuevos centros o usuarios que iniciaron sus re-
gistros en PRIISA.BA, aunque debido a la pandemia, los encuentros
presenciales se organizaron de manera virtual.

Mesa de ayuda. Desde el inicio de las pruebas se organizo el intercam-
bio entre usuarios y equipo de gestion de PRIISA.BA, a través de una
casilla de correo electrénico oficial. Alli, se reciben consultas, observa-
clones sobre cuestiones que fueron apareciendo con el uso, pedidos de
asesoramiento y capacitaciones en general.

Implementacion definitiva. A partir del 1° de enero de 2020 el uso de la
plataforma fue de caracter obligatorio en la CABA.

Usuarios de la plataforma

La plataforma tiene cuatro tipos de usuarios con funciones diferentes. Los
usuarios deben registrarse previamente, a excepcion de los CEI que son regis-
trados por el nivel central de acuerdo con su estado de acreditacion.

Con los roles previamente segmentados, estos son los usuarios de PRIISA.BA:

l.

Patrocinador. Una vez registrado se incorpora toda la documentacién

de los protocolos y selecciona a los Centros de Investigacion e Investi-
gadores (CEI).

Investigador principal (IP). Al registrarse, debe completar sus datos
personales y adjuntar su curriculum vitae (CV), titulos y matricula ha-
bilitantes y las constancias de capacitacién en ética de investigacion
o buenas practicas clinicas. Si es un proyecto propio, el investigador
debe subir los documentos requeridos por el CEI para la evaluacion
segiin sus procedimientos operativos vigentes. En el caso de los en-
sayos clinicos con participacién de la industria, el investigador tiene
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disponibles en su bandeja todos los documentos previamente adjun-
tados por el patrocinador. Es el IP quien envia los proyectos al CEL

3. CEIL Recibe y evalta el proyecto y, en caso de ser necesario, realiza
observaciones a través de la plataforma para ser respondidas por el IP
o patrocinador, segun corresponda. Una vez finalizada la evaluacion,
emite su dictamen de aprobacién o rechazo. El dictamen firmado queda
disponible para ser descargado por el resto de los usuarios. Se incorpora
automaticamente una marca de agua que garantiza su autenticidad al
finalizar el proceso de aprobacién o rechazo.

4. CCE. Una vez finalizado el proceso se controla la documentacion e in-
corpora el proyecto en el registro de acceso publico, pudiéndole senalar
al CEI o investigador si la documentacion se encuentra incompleta o st
el dictamen adolece de alguna carencia formal.

Resultados de la implementacion y fortalezas

De acuerdo con los objetivos inicialmente planificados durante el desarrollo,
se afirma que el proceso de implementacién de la plataforma fue exitoso. Las
actividades previstas se desarrollaron en los tiempos estipulados logrando ca-
pacitar al 91 % de los CEI acreditados con anterioridad a la entrada en vi-
gencia de la obligatoriedad del uso de la plataforma. Otro aspecto clave en
el plan de implementacién fue el involucramiento de los diferentes actores
quienes aportaron sugerencias valiosas que fueron incorporadas al desarrollo.
El intercambio contribuyé a generar un vinculo de confianza y una sensacién
de construcciéon colaborativa.

Transcurrido un ano desde la utilizacion de la plataforma, se realiz6 una
encuesta a los CEI para analizar, evaluar y describir los resultados obtenidos
a partir de su implementacién. Se invité a participar de la misma a 59 CEI,
de los cuales, respondieron 31 (tasa de participacion 52.54 %).
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En lineas generales, se ha percibido que el uso de la plataforma agiliza
la presentacion de los proyectos y contribuye a mejorar los tiempos globales.

Los resultados se muestran en la tabla 1.

Tabla 1. Resultados de encuesta realizada
a comités de ética en investigacion

Es facil de usar

Oportur}a en el contexto de 9] 6 3
pandemia

Adecuada para presentacion inicial 97 0 3
%\/I.ej.ora los tiempos de evaluacion 68 9% 6
inicial

Ahorra recursos a la institucion 71 26 3
Apropiacion 35 26 19

Nota: resultados expresados en porcentajes.
Fuente: claboracion hecha por el autor.

El 55% de los usuarios de los CEI manifestaron que adoptaron su uso
facilmente (apropiacion). La platatorma posee evidentes fortalezas que se han
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materializado desde el inicio de su implementacion. En primer lugar, consti-
tuye una verdadera promocion del registro de los protocolos, como punto de
partida hacia un escenario futuro en el que los resultados de los mismos se
vuelquen en bases de datos publicas que permitan verificar el cumplimiento
de los objetivos, evitar la repeticiéon de experimentos clinicos y ser tenidos en
cuenta en las revisiones sistematicas, aunque no se hayan publicado (Palacios

y Ramirez, 2007, p. 5).

Al modificarse el paradigma de la modalidad en la carga de informacion,
se redujo drasticamente el subregistro de investigaciones. A diferencia de lo
que ocurria con anterioridad, los datos deben ser subidos previamente a la
evaluacion del CEI como requisito obligatorio. Esta alimentacion desde el
inicio genera circuitos de informacién en tiempo real y facilita el acceso para
la poblacion general en tiempos acotados.

En ese marco, los procesos se han vuelto significativamente trazables, cons-
tituyendo una poderosa herramienta de gestion para la supervision de la acti-
vidad de los CEI y adoptar politicas para la actividad en general.

La informatizaciéon de algunos aspectos de la actividad de los CEI, funda-
mentalmente vinculados a la evaluacién ética y metodologica de los proyectos
hasta su aprobacién o rechazo, profundizo el proceso de estandarizacion de
dictamenes que se habia iniciado meses antes de comenzar a pensar la plata-
forma, compatibilizando los requisitos con la agencia regulatoria (Adminis-
tracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologias, ANMAT). A
partir de la utilizacién definitiva de PRIISA el dictamen se genera de manera
preformateada, tomando como fuente los datos cargados en los campos por
cada usuario involucrado.

Como suele suceder al implementar nuevas herramientas para la moder-
nizacion de los procesos, se han presentado dificultades que no fueron con-
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sideradas inicialmente en el diseno. Sin embargo, a partir de la interaccion
con los actores involucrados, el equipo de desarrollo ha tomado en conside-
racion las solicitudes formuladas. De esta manera, se han incorporado di-
versas mejoras tales como la incorporaciéon de sub-usuarios autorizados con
roles definidos, descarga de informe de seguimiento de un protocolo, envio
automatico de correos electrénicos de cortesia frente a cambios de estado
de tramitacion y gestion expeditiva de cambios de contrasena, entre otras.

Conclusiones

El desarrollo e implementacion de la Plataforma de Registro Informatizado de
Investigaciones en Salud de la Ciudad de Buenos Aires (PRIISA.BA) ha cons-
tituido un verdadero cambio de paradigma para la logica registral tradicional
en la CABA y una transformacion en la gestion de la evaluacion de los comités
de ética en investigacion.

Esta innovacion trajo aparejada una significativa reduccion del subregistro
y ha generado informacion en tiempo real, transparente y trazable, al tiempo
en que se ha facilitado la tarea cotidiana de los usuarios.

El camino transitado desde un mero intercambio de ideas hasta su concre-
ci6n definitiva constituye el fruto de un trabajo interdisciplinario en el que se
han visto involucradas diferentes areas de la gestion publica de la salud, en
complementacién con referentes de la investigacion, comités y empresas que
suelen patrocinar investigaciones.

De manera inesperada, aunque definitivamente oportuna, las restricciones
impuestas por la pandemia potenciaron la utilizacion de la plataforma y pu-
sieron en evidencia la importancia de poder contar con una herramienta que
permita documentar la evaluacion ética de manera informatizada.
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Lejos de representar un producto estatico, PRIISA.BA es un desarrollo en
constante movimiento. La propia logica que la actividad impone, motiva con-
templar cambios y mejoras frecuentes para ajustar el sistema a las necesidades
de los usuarios promoviendo mejoras en la calidad y eficiencia de los procesos.
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