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Resumen

Introduccion: En la actualidad, toda investigacion realizada esta sujeta a re-
visiones, evaluaciones y consideraciones éticas que garanticen el respeto de
los sujetos que van a participar en determinado estudio, aunque no se haga
ninguna intervencién sobre ellos. Por ello se crean los Comités de Etica de la
Investigacion Cientifica (CEI) que constituyen autoridades que exigen y eva-
Idan el cumplimiento de normas ético-morales de las investigaciones biomé-
dicas.

Objetivo: Caracterizar la dinamica del trabajo del CEI del Hospital Universitario
“General Calixto Garcia” en el afio 2015.

Meétodo: Se realiz6 un estudio descriptivo transversal de todos los expedientes
enviados al CEIl desde Enero del 2015 hasta Marzo del 2016. Se cre6 una
base de datos con el programa Microsoft Excel 2010 para Windows Seven.
Para las variables cualitativas se calcularon frecuencias absolutas y porcen-
tajes.

Resultados: Durante el afio 2015 al CEIl se presentaron 74 trabajos (Proyectos
de Terminacion de residencia, Proyectos institucionales y Ensayos Clinicos)
para el analisis de los mismos, evaluandose 72 para el 97.29%. La demora
entre la evaluacion de los proyectos fue de 28 dias minimo de 2 dias y maximo
de 34 dias. Los trabajos presentados fueron 51.38% de especialidades clini-
cas y 48.6% de quirurgicas, sin diferencias significativas.

Conclusiones: Se impone la necesidad de establecer un reglamento propio de
nuestro CEl que se adapte a las necesidades institucionales para mejorar el
trabajo del mismo, creando documentos propios basados en resoluciones y
normas de éticas reconocidas nacional e internacionalmente.

*Autor para correspondencia: Dra. Edelis Castellanos Puerto
Correo electronico: edelis.castellanos@infomed.sld
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Characterization about the working schedule of the ethics committee
at the University Hospital “Calixto Garcia”.

Abstract
Introduction: At present, all research carried out is subject to reviews, eva-
luations and ethical considerations that guarantee the respect of the sub-

jects that will participate in a study, even if no intervention is made on them.
For this reason, the Scientific Research Ethics Committees (CIS) are crea-
ted and are authorities that demand and evaluate compliance with ethical
and moral standards in biomedical research.

Objective: To characterize the dynamics of the work of the University Hospi-
tal “General Calixto Garcia” in 2015.

Method: A cross-sectional descriptive study was carried out on all the files
sent to the CEI from January, 2015 to March, 2016. A database was crea-
ted with the program Microsoft Excel 2010 for Windows Seven. Absolute
frequencies and percentages were calculated for the qualitative variables.
Results: During the year 2015, 74 papers were submitted to the CEI (Com-
pletion of Residency Projects, Institutional Projects and Clinical Trials) for
the analysis of the projects, and 72 were evaluated for 97.29%. The delay
between the evaluation of the projects was 28 days minimum of 2 days and
maximum of 34 days. The presented works were 51.38% of clinical special-
ties and 48.6% of surgical ones, without significant differences.
Conclusions: It is necessary to establish a specific regulation of our CEI that
adapts to the institutional needs to improve the work of the same, creating
own documents based on resolutions and standards of ethics recognized
nationally and internationally.

Introduccién

Las investigaciones cientificas en todos los campos se realizan para generar conocimientos que
ayuden a comprender o saber con certeza determinados temas no comprendidos aun; en me-
dicina se describen términos como Ensayos clinicos, Estudios experimentales, Ensayos pilotos,
entre otros, para desarrollar toda una serie de investigaciones que van desde los estudios pre
clinicos hasta el Ensayo Clinico1. En la actualidad, toda investigacién realizada esta sujeta a
revisiones, evaluaciones y consideraciones éticas que garanticen el respeto de los sujetos que
van a participar en determinado estudio, aunque no se haga ninguna intervencién sobre ellos. Es
precisamente por ello que existen los llamados Comités de Etica de la Investigacién Cientifica
(CEI) que constituyen autoridades que exigen y evaluan el cumplimiento de una serie de normas
ético-morales de las investigaciones biomédicas'.

El Ministerio de Salud publica (MINSAP) se rige por los principios éticos internacionales y las re-
gulaciones establecidas en la Declaracién de Helsinki, acerca de las intervenciones de cualquier
tipo en los seres humanos, con lo cual se garantiza su seguridad y beneficio?®. En el Hospital
Universitario “General Calixto Garcia” existe un grupo de investigadores que forman el CEl, for-
mado por médicos especialistas y un miembro externo, cuyo criterio debe ser necesariamente
consultado, como esta normado internacionalmente. Los miembros del CEl se reinen de forma
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de forma ordinaria el tercer viernes de cada mes y/o extraordinaria que fungen como actividades evaluativas,
segun sean las necesidades del centro y de acuerdo al volumen de trabajo, ademas se realizan otra serie de
analisis entre los miembros del CEl solamente.

Objetivo: Caracterizar la dindamica del trabajo del CEIl del Hospital Universitario “General Calixto Garcia” en
el afo 2015.
Disefio Metodologico:

Tipo de estudio:

Nuestro CE decidié en el afio 2015 actualizar sus funciones, comenzando con una estrategia nueva de
trabajo con el fin de optimizar la labor con los expedientes presentados por el departamento de docencia
del centro, por tanto, se disefié un estudio observacional, descriptivo transversal el cual permitié realizar un
analisis de las dificultades que mas se repetian durante el desempefio de esta labor.

Universo y muestra:

Se realizo el estudio con todos los expedientes enviados por el departamento de docencia desde Enero del
2015 hasta Marzo del 2016.

Técnicas y procedimientos:

Inicialmente se cred una base de datos digitalizada con toda la informacion que entregaron los comparnieros
del departamento de docencia, para que exista una constancia de los datos recibidos por trabajos a evaluar.
Posteriormente se paso al proceso de revision de los protocolos para establecer un pre dictamen y finalmen-
te se citd a los investigadores para la evaluacién y realizacion del dictamen oficial del comité de ética por
escrito con la informacién verbal a los mismos durante el acto de evaluacion.

En las actividades evaluativas, las reuniones se realizan con la siguiente dinamica planteada en el orden del
dia:

1.Analisis de las consideraciones éticas de los protocolos de los Trabajos de Terminacion de Residencia
(TTR) de los residentes.

2.Andlisis de los protocolos de los proyectos de investigacion (PI).
3.Elaboracion de los respectivos dictamenes.
4.Asuntos Generales

Al finalizar el afo se realizé un analisis que nos permitié identificar cuales eran las debilidades y fortalezas
del propio CE asi cémo las dificultades fundamentales que presentaban la mayor parte de los trabajos eva-
luados.

Analisis Estadistico:

Se cred una base de datos con el programa Microsoft Excel 2010 para Windows Seven. Para las variables
cualitativas se empleo la estadistica descriptiva con medidas de resumen dadas por frecuencias absolutas
y relativas (porcentajes).

Consideraciones Eticas:

Los datos personales de los residentes y/o investigadores de las diferentes especialidades médicas, que
presentaron sus protocolos en el periodo de estudio, no fueron revelados en ningin momento, respetandose
la privacidad y confidencialidad de los mismos.

Resultados )
Durante el afio 2015 al colectivo de trabajo que forma parte del Comité de Etica de la Investigacion Cientifica
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(CEI) de nuestro centro se le presentaron un total de 74 trabajos (Proyectos de Terminacién de residencia,
Proyectos institucionales y Ensayos Clinicos) para el analisis de las consideraciones éticas de los mismos,
de ellos se evaluaron 72 (97.29%).

La demora entre la evaluacion de los proyectos por parte del Consejo Cientifico de la Institucién y la evalua-
cion del Comité de ética fue de 28 dias con un minimo de 2 dias y un maximo de 34 dias a partir de que el
protocolo fue entregado al CEI.

Con respecto a las especialidades los trabajos presentados fueron de aproximadamente un 51.38% para las
especialidades clinicas y un 48.6% para las quirurgicas, por lo que no hubo diferencias significativas entre
ambos grupos de especialidades, como se observa en la tabla 1.

Tabla 1. Total de trabajos evaluados por especialidades

Especialidades Clinicas No. % Especialidades Quirargicas No. %
Medicina Interna 15 40.54  Cirugia General 9 26.47
Cardiologia 2 5.41 Otorrinolaringologia 1 2.94
Psiquiatria 5 13.51  Oftalmologia 1 294
Medicina Intensiva y de emer- 5 13.51  Cirugia Plastica y Caumatologia 5 14.71
gencia
Neurologia 1 2.70 Cirugia Maxilofacial 3 8.82
Psicologia 1 2.70 Urologia 2 5.88
Alergologia 18.92 Coloproctologia 1 2.94
7
Imagenologia 1 2.70 Ortopedia y Traumatologia 1 2.94
Neurocirugia 2 5.88
Anestesiologia y Reanimacion 9 26.47
Total 37 100.0 34 100.0

Fuente: Base de datos del CEI
En afo 2015 en nuestro centro se comenzaron una serie de 11 proyectos, divididos entre institucionales,

ramales (con otras instituciones) y ensayos clinicos como se presenta en la tabla 2, de ellos estan mas re-
presentadas las especialidades clinicas con 8 respecto a las especialidades quirurgicas con sélo 3.

Tabla 2. Total de Proyectos de Investigacion

Especialidad Institucional Ramales Ensayos Clinicos
No. % No. % No. %

Psiquiatria 2 22,2

Alergia 1 11,1 1 11,11
Medicina Interna 2 22,2 1 9,09

Psicologia 1 9,09

Subtotal Clinicas 5 55,6 2 18,18 1 11,11
Cirugia G 2 22,2

Coloproctologia 1 11,11
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Subtotal Quirurgicas 2 22,2 1 11,11
Total 7 77,8 2 18,18 2 22,22

Fuente: Base de datos del CEI

Discusion

En su mayoria todos los trabajos evaluados fueron aprobados y se les realizé su respectivo dictamen, pero
se encontraron algunas dificultades que respecto al trabajo evaluativo propiamente dicho fueron:

* Los médicos residentes se presentaron sin sus respectivos tutores para discutir las consideraciones éticas
de sus proyectos. En ocasiones fueron representados por otros especialistas.

» Falta de asistencia el dia de la cita planificada, siendo la mayor dificultad en este sentido el hecho de que
el residente se presenta en otro momento o no asiste.

* Algunas especialidades presentaron problemas reiterados con la asistencia siendo las especialidades qui-
rdrgicas las que mas dificultad presentaron este afo con Cirugia general y Maxilofacial. En ambos casos se
cito a los mismos médicos residentes durante meses.

» Gran parte de los residentes evaluados ya estaban en 3er afo de la residencia, es importante conocer,
que después de aprobado un protocolo por el Comité de ética, entonces se puede comenzar a realizar la
intervencion planteada, por lo que el protocolo debe presentarse en el primer ano de la residencia, de forma
tal, que en los ultimos afos de la misma s6lo quede por realizar el informe escrito y la actualizacién del tema
de investigacion.

» Se aprobaron todos los trabajos, pero se reiteraba el error en la redacciéon del consentimiento informado
porque no se le da informacion al paciente de la intervencion que se va a realizar o que puede salir del es-
tudio cuando lo desee y en muchos de los trabajos en que se debia trabajar con registros médicos como
son las Historias Clinicas (HC), resultados de anatomia patolégica, datos de estadisticos y demas no existia
carta del director para autorizar la revision de los mismos.

* Muchos trabajos llegan al CEl con problemas metodoldgicos y se plantea que los miembros del CEI no
deben revisar dichos aspectos limitandose solamente a los aspectos éticos pero hay que tener en cuenta
que casi todos los integrantes del CE tienen categorias de investigador y se cuenta con una bioestadistica
en el colectivo.

Otras dificultades que se presentaron respecto a las condiciones propias para el buen desempeno de los
companeros que integran el CEl estan dadas por el hecho de que el colectivo del CEIl no cuenta con medios
como archivos, audiovisuales ni local para realizar su actividad que hasta el momento se esta realizando en
el departamento de Alergia del centro, con la dificultad de que interfiere con el trabajo de los compafieros de
esa area.

Este aspecto, aunque no ha interferido hasta el momento en el buen funcionamiento del comité, puede re-
sultar en algun momento de impedimento para la funcionalidad del mismo.

Se puede afirmar que durante el afio 2015 todos los asuntos pendientes fueron solucionados en lo que res-
pecta a las consideraciones éticas, por lo que el CEIl no debe tener ningun problema al respecto en el futuro.
Proposiciones para el trabajo subsiguiente:

* Proponer el analisis de la presentacion de los protocolos de terminacion de la residencia (TTR) en presen-
cia de sus tutores como un acapite de la emulacion entre los servicios.

» Revisar con mayor profundidad el cumplimiento de los aspectos metodoldgicos de los proyectos a evaluar.
* Proponer la realizacion de talleres sobre la ética de investigacién para todos los especialistas del centro.

Conclusiones

Se impone la necesidad de establecer un reglamento propio de nuestro CEl que se adapte a las necesida-
des institucionales para mejorar la dinamica del trabajo de este comité, creando documentos propios basa-
dos en resoluciones y normas de éticas reconocidas nacional e internacionalmente.
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Se recomienda lograr que el trabajo de nuestro CEl esté a la par con otras prestigiosas instituciones cuba-
nas, entre las que se encuentran: el Instituto Nacional de Higiene y Epidemiologia3 (INHEM), el Instituto de
Medicina Tropical Pedro Kouri (IPK), el Instituto de Oncologia y Radiobiologia (INOR), las Instituciones de
Biocubafarma, de manera que han creado documentos propios basados en resoluciones y normas de éticas
reconocidas internacionalmente y adoptadas por gran cantidad de paises desde hace muchos afios*®.
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