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salud investiga

El fortalecimiento y armonización de los criterios de evaluación de los comités de ética en investigación 
del país son objetivos de la Dirección de Investigación para la Salud y del Comité Nacional Asesor de 
Ética en Investigación. El presente artículo se propone describir las fortalezas y debilidades que han 
sido identificadas en el sistema de revisión ética de las provincias y que ayudarán a definir las próximas 
estrategias en la materia.

El componente esencial para garanti-
zar la protección de los derechos fun-
damentales de los participantes de 
las investigaciones es la evaluación 
ética previa por parte de un comité 
de ética en investigación (CEI). Se 
trata de un requisito común de los 
principales documentos internaciona-
les de ética en investigación y de las 
normas nacionales en la materia. En-
tre estas últimas puede referirse el 
Código Civil y Comercial que en pos 
de proteger los derechos personalísi-
mos de los participantes exige, ade-
más, que la evaluación sea realizada 
por un CEI acreditado1.

Un CEI correctamente conformado 
garantiza una evaluación indepen-
diente y competente de los aspectos 
éticos, científicos, sociales y operati-
vos de los proyectos propuestos, que 
está destinada a proteger a las perso-
nas contra riesgos de daños y a faci-
litar la realización de estudios benefi-
ciosos para la sociedad2. Entre otras 
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cosas, evalúa el balance entre riesgos 
y beneficios para los participantes, 
que la selección de los participantes 
sea equitativa, que el procedimiento 
para la obtención del consentimiento 
sea apropiado, que el investigador y 
su equipo sean idóneos y que el cen-
tro sea el adecuado para la investiga-
ción. Sin embargo, la evaluación de 
un CEI no resulta suficiente si su tarea 
no se realiza dentro del marco de un 
sistema apropiado de protección de 
los participantes, que garantice la ca-
lidad y efectividad de su trabajo. En 
esta línea, en las Pautas y orientación 
operativa para la revisión ética de la 
investigación en salud con seres hu-
manos3, la Organización Mundial de 
la Salud fijó como responsabilidad de 
los Estados Miembros el estableci-
miento de un sistema de revisión 
ética de la investigación con el fin de 
evitar que los CEI queden aislados o 
que no puedan operar correctamen-
te. Este sistema debe contar con un 

marco jurídico acorde a las pautas y 
a las normas internacionales, con la 
existencia de CEI que realicen una 
revisión competente de las investiga-
ciones y garanticen una supervisión 
adecuada de su tarea.

Dadas las características federales 
del país y la inexistencia de una ley 
nacional establecida en esta materia, 
la regulación de la investigación en 
las provincias —incluida la revisión 
ética— resulta desigual.

En respuesta a esta situación la 
Dirección de Investigación para la Sa-
lud (DIS), junto al Proyecto de Fun-
ciones Esenciales y Programas de 
Salud Pública (FESP II), implementó 
en 2012 un plan estratégico de ges-
tión de Actividades de Salud Pública 
(ASP). Particularmente, las acciones 
orientadas al fortalecimiento de los 
CEI fueron las ASP 5 (Creación de un 
Comité Provincial de Ética en Investi-
gación) y ASP 6 (Registro, Acredita-
ción y Supervisión de CEI). Estas 
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últimas dos actividades fueron inclui-
das en 2014 y 2016, respectivamen-
te, y actualmente se encuentran en 
vigencia4.

Con la ASP 5 (ver Tabla 1) se es-
peraba que las provincias presenta-
sen normativa para acreditar la crea-
ción de un Comité Provincial de Ética 
en Investigación en un organismo o 
unidad funcional del Ministerio de 
Salud provincial, dirigido a: evaluar de 
forma independiente (libre de conflic-
to de intereses), competente y opor-
tuna los aspectos éticos y metodoló-
gicos de todo tipo de proyectos de 
investigación en salud, promover la 
creación y acreditar los CEI institucio-
nales que se constituyan. A la fecha 
de elaboración del presente artículo 
se contabilizan 16 provincias que han 
presentado su creación ante la DIS, lo 
que equivale al 67% del total del país 
(ver Mapa 1). De ellas, 14 tienen en 
funcionamiento los comités provincia-
les.

La ASP 6 fue incorporada con el 
objetivo de propiciar el fortalecimien-
to de la gestión de los comités pro-
vinciales de ética en investigación a 
través de la creación de una normati-
va que les otorgue la responsabilidad 
de la acreditación y supervisión de los 
CEI públicos y privados en el ámbito 
local. Mediante esta actividad, la DIS 
se propone incentivar a los comités 
provinciales a confeccionar los Proce-
dimientos Operativos Estándar (POE), 
como marco para llevar a cabo la ta-
rea de acreditar y supervisar los dife-
rentes CEI institucionales que existan 
o se creen en cada lugar.

Por su parte, la creación del Comité 
Nacional Asesor de Ética en Investiga-
ción terminó de definir la importancia 
del fortalecimiento de la revisión ética 
de las investigaciones. Uno de sus 
propósitos, con vistas a establecer un 
sistema nacional de protección de los 
participantes, es armonizar los están-
dares éticos en investigación y forta-
lecer la capacidad de su evaluación 
en todo el país, en un marco de con-
senso entre los expertos y referentes 
de los comités provinciales de ética 
en Investigación que forman parte del 
Comité Nacional5 (ver Mapa 2).

Año 2014

Año 2015

Año 2016

Año 2017

Año de validación

CABA

mapa 1. Provincias que presentaron la creación 
de un Comité de Ética en Investigación.

*Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Fuente: Elaboración propia.

mapa 2. Provincias que conforman el Comité 
Nacional Asesor de Ética en Investigación.

*Ciudad Autónoma de Buenos Aires Fuente: 
Elaboración propia.

2014 (Buenos Aires, Catamarca †, Córdoba, Jujuy, Mendoza, Neuquén, Río Negro)
2015 (CABA, Entre Ríos, La Rioja †, Salta, Santa Fe, Tucumán)
2016 (San Juan, Santa Cruz)
2017 (Misiones)
Total ejecutado
Ejecución pendiente

Año y provincias
$ 151.761,00
$ 292.119,00
$ 132.782,00
  $ 66.391,00
$ 643.053,00
$ 478.014,00

7
6
2
1
16
8

ASP* ejecutadas Transferencia

tabla 1. Distribución de cumplimiento de la ASP 5, por año y provincia.

*Actividades de Salud Pública; †Actualmente dichos Comités se encuentran en proceso de conformación.
Fuente: Elaboración propia.	 	  

Estado de situación de la 
revisión ética en las provincias
Como punto de partida para definir 
estrategias que permitan optimizar y 
unificar los criterios de la revisión éti-
ca de las investigaciones, desde la 
Coordinación del Comité Nacional se 
realizó un cuestionario dirigido a los 
comités provinciales de ética en in-
vestigación. El objetivo fue identificar 
las estrategias existentes útiles para 
estandarizar la evaluación y, asimis-
mo, detectar aquellas áreas que re-
quieren fortalecimiento, con el propó-
sito de desarrollar herramientas de 
evaluación unificadas para todo el 
país.

El cuestionario se basó en cuatro 

áreas, que deben ser fortalecidas para 
establecer un sistema de revisión éti-
ca de la investigación: 1) el conoci-
miento y contralor sobre los CEI de la 
provincia; 2) las pautas para evalua-
ción de protocolos, consentimientos 
informados, investigador principal  e 
instituciones en las que se desarrolla 
la investigación; 3) las exigencias de 
capacitación de miembros de CEI; y 
4) la comunicación con los CEI para 
el registro de las investigaciones (ver 
Tabla 2).

Con relación al contralor que ejer-
cen los comités provinciales, se pre-
guntó acerca de la existencia de un 
registro y sistemas de acreditación de 
CEI. Según los resultados obtenidos, 

sa
lu

d
 in

ve
st

ig
a 

- P
al

m
er

o 
y 

Co
l. 

- E
st

ra
te

gi
as

 p
ar

a 
el

 fo
rta

le
ci

m
ie

nt
o 

de
 la

 re
vi

si
ón

 é
tic

a 
de

 la
s 

in
ve

st
ig

ac
io

ne
s 

en
 s

al
ud

Re
v 

Ar
ge

nt
 S

al
ud

 P
úb

lic
a,

 2
01

7;
 8

(3
1)

: 4
5-

48



47

9 de las 14 provincias que cuentan 
con comités provinciales poseen un 
registro de CEI; a su vez, esas 9 son 
las que tienen un sistema de acredi-
tación de CEI que abarca tanto los del 
ámbito público como privado.

Por otro lado, 12 de las 14 
provincias con comité provincial 
establecieron requisitos de funciones, 
conformación de miembros y funcio-
namiento de los CEI. Cabe destacar 
que entre esas 12 están incluidas 
todas las que acreditan a los CEI y 3 
que no acreditan.

El 50% de las provincias con comi-
té provincial acepta dictámenes de 
aprobación de CEI de otra jurisdic-
ción. De ellas, tres son provincias con 
sistema de acreditación.

Acerca de la estructura de evalua-
ción de protocolos, 13 de los 14 co-
mités provinciales evalúan proyectos 
de investigación; 10 de ellos lo hacen 
como segunda instancia luego de la 
primera realizada por el CEI institucio-
nal, y 3 como única instancia.

Respecto a las herramientas de 
evaluación de protocolos, el 86% de 
los Comités Provinciales aprobó algu-
na herramienta que establece los 
puntos a evaluar en estos documen-
tos. Todos incluyen los requisitos 
esenciales del protocolo y del con-
sentimiento informado.

Con relación a los investigadores, 
se indagó si los comités provinciales 
establecieron los requisitos necesa-
rios para constatar su idoneidad. El 
50% de los comités fijó requisitos: 
evalúa el currículum vitae, el título 
habilitante y, en menor medida, la 

matrícula profesional, la experiencia 
en investigación, el título de especia-
lista (acorde al objetivo del estudio) 
y la formación en ética en investiga-
ción y buenas prácticas clínicas en la 
materia.

En cuanto a la institución en la que 
se desarrolla la investigación, se inda-
gó sobre la existencia de estándares 
para evaluar si resultan aptas para 
realizar el estudio. Sólo el 38% (5 de 
14) de los Comités Provinciales los 
había establecido. Los 5 en cuestión 
comprueban la habilitación del centro 
y, en menor medida, los recursos 
necesarios para la investigación y para 
dar respuesta a las emergencias que 
puedan suscitarse.

Respecto a los dictámenes de apro-
bación (o desaprobación) de los pro-
yectos de investigación, el 70% de 
los comités provinciales estableció los 
requisitos del dictamen del CEI, que 
incluye la justificación de la aproba-
ción/desaprobación, los documentos 
revisados y el listado de miembros 
presentes.

Asimismo, se consultó acerca de 
los procedimientos de comunicación 
con los CEI para el registro de las in-
vestigaciones, con el fin de determi-
nar si los comités provinciales toman 
conocimiento de los estudios que se 
realizan en su ámbito. En este caso, 
el 54% (8 de 14) cuenta con estos 
procedimientos tanto para las investi-
gaciones aprobadas como las no 
aprobadas. Este registro se realiza con 
una frecuencia menor a la anual.

Finalmente, se indagó respecto a la 
capacitación exigida a los miembros 

Contralor sobre los CEI* de la provincia

Pautas para evaluación de protocolos

Capacitación

Comunicación para el registro de las investigaciones

Área
64
64
86
93
86
50
38
70
60
50
54

Registro de CEI
Sistema de acreditación
Conformación de CEI
Comités Provinciales que evalúan
Herramientas estandarizadas de evaluación de protocolos y CI†

Idoneidad del IP‡   
Aptitud del centro
Dictamen de aprobación/desaprobación
Exigencia de capacitación a miembros de CEI en ética de investigación
Capacitación brindada desde el Comité Provincial
Procedimientos de comunicación para registro

Requisito % provincias

de los CEI y la brindada por el comité 
provincial. De los resultados surge 
que el 40% de los comités provincia-
les no exige capacitación a los miem-
bros de CEI. Del 60% que exige ca-
pacitación, la totalidad lo hace en 
ética en investigación y, en menor 
medida, en buenas prácticas clínicas 
y en normativas de investigación 
aprobadas por la Administración Na-
cional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica (ANMAT).

Por su parte, el 50% de los comi-
tés provinciales brinda capacitación, 
que está dirigida tanto a miembros de 
CEI como a investigadores y se obser-
va principalmente en aquellas provin-
cias que cuentan con un sistema de 
acreditación.

CONCLUSIONES
El análisis de los resultados obtenidos 
revela las fortalezas y debilidades 
existentes en el sistema de evalua-
ción ética del país.

Como fortaleza se destaca, en pri-
mer lugar, el hecho de que existen 
normas que definen las funciones y 
la conformación específica de los CEI 
en la mayoría de las provincias que 
integran el Comité Nacional. Este 
punto representa un avance en la 
división de tareas del CEI y del comi-
té de ética asistencial: históricamente 
las funciones confluían en este últi-
mo, lo que dificultaba una evaluación 
eficiente.

En segundo lugar, resulta auspicio-
so que la mayoría de los comités 
provinciales evalúen los proyectos, 
aun como segunda instancia, ya que 

* Comité de Ética en Investigación; † Consentimiento Informado; ‡ Investigador Principal
Fuente: Elaboración propia
 

tabla 2. Porcentaje de establecimiento de requisitos estandarizados, por área a fortalecer.
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eso facilita la promoción de pautas de 
evaluación a los CEI locales.

Otro punto favorable es que en 
nueve provincias se hayan estableci-
do sistemas de acreditación de CEI, 
que permiten ejercer un mayor grado 
de contralor sobre su funcionamiento.

Por último, se destaca la existencia 
de herramientas de evaluación de 
protocolos y consentimientos infor-
mados en la mayoría de las provin-
cias para unificar los criterios y con-
sensuar un único instrumento de 
evaluación, optimizado y estandariza-
do para todo el país.

En cuanto a las debilidades identi-
ficadas, es necesario fortalecer los 
requisitos para evaluar la idoneidad 
de los investigadores, particularmente 

la formación exigida para la realiza-
ción de investigaciones en las que 
participan seres humanos.

Por otro lado, resulta primordial re-
forzar la exigencia de formación en 
ética en investigación de los miem-
bros de los CEI y, por ende, asumir el 
compromiso de brindar la capacita-
ción que resulte necesaria.

Asimismo, es esencial mejorar la 
comunicación entre los CEI y los comi-
tés provinciales en cuanto el registro 
de las investigaciones para desarrollar 
criterios de evaluación comunes y de-
tectar dictámenes disímiles. 

Finalmente, otra de las cuestiones a 
resolver está vinculada al estableci-
miento de requisitos estandarizados 
para la evaluación de los centros en 

los que se realiza la investigación, con 
el fin de asegurar la calidad de aten-
ción de los participantes, especialmen-
te en situaciones de emergencia.

Estos hallazgos se suman a las ac-
ciones ya existentes orientadas a la 
creación de un comité provincial de 
ética en investigación y la promoción 
de sistemas de acreditación de CEI en 
todas las provincias. Se convierten así 
en el puntapié inicial, que ayudará a 
definir el desarrollo de las próximas 
estrategias de fortalecimiento de la 
revisión ética del Comité Nacional y de 
la DIS, tendientes a lograr un sistema 
apropiado y sostenible para la vigilan-
cia de la calidad y la efectividad de la 
revisión ética en la investigación.

Cómo citar este artículo: Palmero A, Etchevers S. Estrategias para el fortalecimiento de la revisión ética de las investigaciones en salud. Rev. Ar-
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