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Guias para los comités de ética de
investigacion del Reino Unido sobre atencion
de la salud después de la investigacion:

un comentario critico sobre la traduccion al
espaiiol del borrador version 8.0

Ignacio Mastroleo

Este trabajo es un comentario sobre la primera traduccién al espafiol de
las guias del Reino Unido “Atencién después de la investigacién: un
marco para los comités de ética de investigacion del NHS (borrador ver-
sion 8.0)”. El comentario se divide en tres partes. En la primera parte, se
busca resumir la informacion basica necesaria para mejorar la lectura
comprensiva de la traduccién de las guias. En la segunda parte, se ana-
liza una seleccién de la normativa argentina que trata sobre atencion
después de la investigacién. En la tercera parte, se presentan las prin-
cipales limitaciones del borrador de las guias y su traduccion. El propo-
sito de este comentario es que los futuros lectores y lectoras puedan
hacer un uso critico y deliberado de las guias, en la evaluacién de estu-
dios clinicos o como base para la redaccion de guias propias sobre
atencién después de la investigacion.

Palabras clave: ética de la investigacion en salud humana - acceso
posinvestigacién - bioética - obligaciones morales

This work is a commentary on the first Spanish translation of the UK
guidelines “Care after research: a framework for NHS research ethics
committees (draft version 8.0)”. The commentary is divided into three
parts. The first part seeks to summarize the basic information needed to
improve reading comprehension of the translation of the guidelines. The
second part analyzes a selection of Argentinean regulations dealing with
care after research. The third part presents the main limitations of the
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guidelines draft and its translation. The purpose of this commentary is
that future readers can make a critical and deliberate use of guidelines
in the assessment of clinical studies or as a basis for drafting their own

guidelines on care after research.

Key words: research ethics in human health - post-trial access -
access to healthcare - moral obligations - bioethics

Primera parte: datos basicos sobres
las guia

¢Por qué se escribieron las guias
“Atencion después de la investigacion”?

Existe una fuerte obligacion moral
de que los participantes de un estudio
clinico que se encuentren enfermos
hagan una transicion responsable des-
pués del estudio hacia una atencion de
la salud adecuada.' Con “atencion ade-
cuada” se hace referencia al acceso
para los participantes a la atencion de
la salud, proporcionada principalmen-
te por el National Health Service (en
adelante NHS), el sistema de salud del
Reino Unido, y/o a la intervencion en
estudio, también conocida como trata-
miento o producto en investigacion.’
Como sefiala un documento publicado
en 2007 por la Facultad de Salud Pu-
blica del Reino Unido y la Asociacion
de Directores de Salud Publica:

“Un acuerdo en cuanto a si, y por
quién, sera financiado el tratamiento
de los sujetos después del ensayo
deberia ser alcanzado antes de que
se conceda la aprobacion ética de la
investigacion a cualquier estudio de
investigacion. No debe suponerse
que los proveedores de atencion de
salud del NHS seran capaces y esta-
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ran dispuestos a afrontar la financia-
cion de los tratamientos experimen-
tales al final de los estudios de
investigacion financiados comer-
cialmente sin un acuerdo previo. 7o-
das las decisiones de financiacion
tienen una dimension de salud pu-
blica, porque cada decision tiene un
impacto en los recursos disponibles
para otros servicios y tratamientos.
Los proveedores de servicios de sa-
Iud [del NHS] no deberian ser forza-
dos a una posicion en la que tienen
que financiar la provision de trata-
mientos cuya efectividad clinica y
costo-efectividad todavia no han
sido determinados, a expensas de los
servicios y tratamientos estableci-
dos” (énfasis afiadido).

De esta forma, el acceso posinvesti-
gacion a la intervencion en estudio
para los participantes puede ser visto
como una parte de un problema mas
general de la atencion de la salud. El
desarrollo de guias para los comités de
ética de investigacién que garanticen
que los participantes de un estudio
transiten hacia la atencion adecuada
tiene especial sentido si éstos, tal como
lo hacen los autores de las guias, con-
ciben a la investigacion en salud y al
problema de la atencion adecuada des-
pués de finalizado un estudio clinico
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como un problema de salud publica en
una sociedad democratica.

¢Quiénes escribieron las guias? ¢Quién
las tradujo?

La redaccion de las guia es producto
de la colaboracion de Neema Sofaer y
Penney Lewis, ambas investigadoras
del King’s College London, en el Cen-
tre of Medical Law and Ethics, del
Dickson Poon School of Law, y Hugh
Davies, Asesor en Etica de la Investi-
gacion de la Health Research Autho-
rity (HRA).*

El traductor del presente documento,
Ignacio Mastroleo, es Doctor en Filo-
sofia por la Universidad de Buenos Ai-
res (UBA) y defendi6 su tesis titulada
“Justificacion de la obligacion de con-
tinuidad de tratamiento beneficioso ha-
cia los sujetos de investigacion” en
marzo de 2012. Colabor6 con los auto-
res en la revision del borrador en inglés
version 7.0 de manera conjunta con
otros investigadores, en un workshop
realizado en Suiza (Brocher Founda-
tion, diciembre de 2011) y, de manera
independiente, en la revision del borra-
dor en inglés de la version 8.0.

Como se sefiala en la seccion “Des-
arrollo del documento” [R12], de la
traduccion “Atencion después de la in-
vestigacion” (en este mismo volumen),
la version 8.0 de las guias se trata de un
documento borrador muy avanzado,
trabajado en numerosas reuniones, por
mas de 3 afios, y con participantes de
estudios y miembros de la comunidad,
miembros y presidentes de comités de
ética de investigacion (en adelante
CEIs) del Reino Unido, especialistas
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internacionales en ética de la investiga-
cion, representantes de la industria y
otras partes interesadas.

Entre algunos de los especialistas in-
ternacionales mas destacados en ética
de la investigacion que participaron de
la revision de este documento se en-
cuentran Christine Grady, miembro de
la President Commission for the Study
of Bioethical Issues de la administra-
ciéon Obama; Ruth Macklin y Alex
London, miembros del Hastings Cen-
ter y de la actual comision de revision
de las Pautas Eticas de CIOMS vy
OMS.* También cabe destacar la parti-
cipacion de dos especialistas brasile-
ras, Denise Oliveira Cezar y Sonia
Mansoldo Dainesi, quienes realizaron
las dos primeras tesis de doctorado, en
derecho y medicina respectivamente,
sobre el tema de las guias.®

¢A quién esta dirigido este documento?

Las guias “Atencion después de la
investigacion” estan dirigidas a los
miembros de los 79 comités de ética
de la investigacion del National Health
Service (NHS), que conforman una de
las partes centrales del sistema de in-
vestigacion en salud del Reino Unido,
y a quienes presentan sus estudios de
investigacion ante estos comités.’

¢Qué antecedentes hay de las guias de
“Atencion después de la investigacion”?

En mi conocimiento, no existen
guias similares dirigidas a los CEls e
investigadores. Los antecedentes in-
mediatos mas relevantes de las guias
que establecen la necesidad de realizar
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una transicion de los participantes a una
atencion de la salud adecuada se en-
cuentran en los documentos internacio-
nales sobre ética de la investigacion en
seres humanos, en especial la Declara-
cion de Helsinki de la Asociacion Mé-
dica Mundial (2008), las Pautas Eticas
de la CIOMS vy la Organizaciéon Mun-
dial de la Salud (2002), y la Declara-
cion Universal de Bioética y Derechos
Humanos de la UNESCO (2005). Estas
y otras referencias se encuentran deta-
lladas en la seccion “Recomendacio-
nes, legislacion y declaraciones de
posicion de otros organismos” de la tra-
duccion “Atencion después de la inves-
tigacion” [R11].

¢ COmMo estan organizadas las guias de
“Atencidn después de la investigacion™?

Pueden distinguirse dos partes en el
documento. La primera parte es una
breve lista de preguntas abiertas. La se-
gunda parte es una lista de palabras cla-
ve donde se desarrollan en profundidad
distintos conceptos para comprender
mejor las preguntas establecidas en la
primera parte.

Asi la lista de preguntas permite a
los lectores y lectoras enfocarse en los
aspectos mas relevantes de la atencion
después de la investigacion, al mo-
mento de evaluar una investigacion o
estudio en particular. Y las palabras
claves sintetizan gran parte del conoci-
miento practico que se ha alcanzado
sobre el tema en los ultimos 20 afios.
Ambos recursos, usados apropiada-
mente, permiten ordenar la delibera-
cion ética publica (p.e. cuando es
realizada por los miembros del CEI
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durante la evaluacion de un estudio o
por un grupo de investigadores en el
momento de disefarlo) o privada (p.e.
cuando se evalua personalmente un es-
tudio como paso previo a una discu-
siébn publica o como un ejercicio
educativo frente a un caso histdrico o
imaginario).

Entre las palabras claves, cabe des-
tacar la seccion dedicada a una lista de
razones a favor y en contra de conti-
nuar con una intervencion en estudio®
que estd basada en una reciente revi-
sion sistematica de la bibliografia en
inglés sobre acceso posinvestigacion a
la intervencion, en la que participé Ne-
ema Sofaer, la autora principal de am-
bos documentos.’

Segunda parte: revision de la
normativa argentina

Dado que las guias “Atencion des-
pués de la investigacion” estan dirigi-
das
investigacion del NHS, en la seccion
“Revision de recomendaciones, legis-
lacion y declaraciones de posicion de
otros organismos”" no se incluyen la
legislacion y normativas de otros pai-
ses sobre este tema.

Una de las diferencias mas relevantes
entre Reino Unido y Argentina, con res-
pecto a las guias, es el reconocimiento
de la version de la Declaracion de Hel-
sinki en las normativas de cada pais.
Las normas del Reino Unido sélo reco-
nocen en su legislacion sobre productos
médicos la version de 1996 de la Decla-
racion de Helsinki, que es la ultima ver-
sion de la Declaracion que no incluye
ninguna mencion a la atencion de la sa-

a los comités de ética de
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lud después de la investigacion o al ac-
ceso posinvestigacion a la intervencion
en estudio." Esto no deberia ser un im-
pedimento para que los CEls del Reino
Unido adoptaran la ultima version de la
Declaracion de Helsinki del 2008 para
evaluar los estudios clinicos. Si las pro-
tecciones que establece la version 2008
de la Declaracion de Helsinki estan ba-
sadas en principios éticos correctos, no
deberian ser eliminadas o reducidas por
requisitos legales o regulatorios (o en
este caso, por la falta de ellos).”

En Argentina, en cambio, las normas
nacionales reconocen la version del
2008 de la Declaracion de Helsinki, tlti-
ma version de la Declaracion a la fecha.
En primer lugar, en el “Considerando”
de la disposicion 6677/2010 de la AN-
MAT, donde se establecen las bases nor-
mativas fundamentales del “Régimen
de Buena Practica Clinica para Estudios
de Farmacologia Clinica” (en adelante
Régimen de BPC).” También en el
“Considerando” de la resolucion
1480/2011 del Ministerio de Salud ar-
gentino que establece la “Guia para In-
vestigaciones con Seres Humanos”."
Ademas, tanto las normas de la AN-
MAT como del Ministerio de Salud arri-
ba mencionadas se refieren al tema en el
cuerpo del texto. Especificamente, men-
cionan el acceso a la intervencion en es-
tudio u otra atencion apropiada para los
participantes al finalizar la investiga-
cién y la obligacion de los CEls de eva-
luar los planes de atencion después de la
investigacion (aunque no lo expresen
con estos términos) que se deben pre-
sentar en el protocolo o en otros docu-
mentos apropiados de los estudios
clinicos. "
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Disposicion 6677/2010 ANMAT

La mencion principal en la disposi-
cion de la ANMAT al acceso al trata-
miento continuo para los participantes
de una investigacion es la siguiente:

“SECCION C: GUIA DE BUE-
NA PRACTICA CLINICA PARA
ESTUDIOS DE FARMACOLO-
GIA CLINICA. 6. PROTECCION
DEL PARTICIPANTE DEL ESTU-
DIO. 6.8. Los participantes que re-
quirieran continuar su tratamiento al
finalizar el estudio deberan tener [1]
acceso a la intervencion que haya re-
sultado beneficiosa o [2] a una inter-
vencion alternativa o [3] a otro
beneficio apropiado, aprobado por
el CEI [comité de ética en investiga-
cion] y por el plazo que este haya
determinado o hasta que su acceso
se encuentre garantizado por otro
medio”.'t

Aunque el Régimen de Buena Prac-
tica Clinica de la ANMAT no mencio-
na el concepto “plan de atencion
después de la investigacion” como lo
hacen las guias del Reino Unido, si
afirma que es responsabilidad de los
CEIs determinar el tipo de atencion
que recibiran los participantes que “re-
quieran continuar con su tratamiento al
finalizar el estudio” ([1] acceso a la in-
tervencion en estudio beneficiosa, [2]
acceso a una intervencion alternativa,
[3] acceso a otro beneficio apropiado)
y “el plazo”. Ademas, de acuerdo con
el Régimen de BPC de la ANMAT,
algo parecido a lo que llamé “plan de
atencion después de la investigacion”
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debe figurar como un elemento basico
del protocolo para que el CEI pueda
aprobarlo:

“SECCION B: REQUISITOS DE
DOCUMENTACION PARA AUTO-
RIZACION DE ESTUDIOS DE
FARMACOLOGIA CLINICA. 4.
PROTOCOLO. 4.11. Aspectos éticos.
(f) prevision de acceso al finalizar el
ensayo [1] a la intervencion identifi-
cada como beneficiosa en el ensayo o
[2] a una alternativa apropiada o [3] a
otro beneficio adecuado”.”

Al momento en que se escribe este
comentario, la ANMAT ha presentado a
consulta publica un documento para es-
tablecer un “Régimen especial de acce-
so de los sujetos al tratamiento en
investigacion con posterioridad a la fi-
nalizacion de los estudios de farmaco-
logia clinica” como forma de hacer
operativo el numeral 6.8 de la disposi-
cion 6677/2010." Este documento ha
recibido comentarios por parte de la co-
munidad y especialistas, algunos de los
cuales se encuentran publicados, como
es el caso de la opinién de FECICLA.”

Resolucion 1480/2011 Ministerio de
Salud argentino

Por su parte, la resolucion 1480/2011
del Ministerio de Salud argentino tiene
un paragrafo dedicado al “acceso al
tratamiento” similar al numeral 6.8 de
la ANMAT:

“SECCION A: ASPECTOS ETI-
COS. A9. CONSIDERACIONES
ESPECIALES PARA ENSAYOS
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CLINICOS. P19. Al finalizar la in-
vestigacion, todos los participantes
deben compartir los beneficios que
hayan surgido de la misma, por
ejemplo, [1] continuar recibiendo la
intervencion que se haya identifica-
do como la mas beneficiosa para
ellos. Si no fuera posible asegurar
esa intervencion, por una razon jus-
tificada, se debe garantizar [2] el ac-
ceso a una intervencion alternativa
apropiada u [3] otro beneficio ade-
cuado, aprobado por el CEI y por el
plazo que éste determine o hasta que
su acceso se encuentre garantizado
por otro medio”.*

Como se puede notar, la resolucion
1480/2011 comparte con pequeiias
modificaciones gran parte de los con-
ceptos que estructuran el numeral 6.8
de la disposicion de la ANMAT
6677/2010: (i) la triple distincion entre
intervencion identificada como benefi-
ciosa en el estudio, intervencion alter-
nativa apropiada y otro beneficio
apropiado (tomada del paragrafo 33 de
la Declaracion de Helsinki*'); (ii) la
responsabilidad del CEI de establecer
la atencion apropiada y el plazo; (iii) la
clausula “o hasta que su acceso se en-
cuentre garantizado por otro medio”.

Entre las diferencias, la resolucion
1480/2011 hace dos menciones que no
se encuentran en la disposicion
6677/2010. Primero, menciona el con-
cepto de compartir beneficios (tomado
también del paragrafo 33 de la Decla-
racion de Helsinki). Segundo, incluye
la clausula condicional “Si no fuera
posible asegurar esa intervencion, por
una razdn justificada”. En relacion con
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este punto, las guias del Reino Unido
de “Atencion después de la investiga-
cién” proveen una lista resumida de
razones a favor y en contra de asegu-
rar la intervencion en estudio, que pue-
de ser util para el CEI que tiene la
responsabilidad de evaluar si estas ra-
zones estan justificadas. Las limitacio-
nes de la lista de razones se discuten
en la tercera parte de este trabajo.

Tercera parte: limitaciones de las
guias de “Atencion después de la
investigacion”

A pesar de que el presente documen-
to representa uno de los mayores lo-
gros a nivel de recomendaciones y
guias sobre el tema de la atencion de la
salud después de la investigacion y la
transicion responsable es necesario se-
falar algunas de sus limitaciones.

Como advertencia general, es im-
portante sefialar que los documentos y
recomendaciones éticas no reempla-
zan la deliberacion ética caso por caso.
Pero si estan desarrollados con serie-
dad, pueden servir de marco comun y
ayuda para evitar que la deliberacion
ética se convierta en una discusion su-
perflua. Ademas, permite aprovechar
de manera mas eficiente el tiempo li-
mitado con el que cuentan los miem-
bros de un CEI para evaluar cada
ensayo clinio.

Reconocer las limitaciones no le
quita ningin mérito a las guias, sino
que las hace mas robustas frente a las
criticas mas superficiales. A la vez,
permite a quienes usen el documento
evitar algunos errores y tener en vista
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los puntos que necesitan ser mas traba-
jados, ya sea que se usen para la eva-
luacion del plan de atencion después
de la investigacion en la presentacion
de estudios clinicos, o bien para la ela-
boracion de nuevas guias sobre aten-
cion después de la investigacion.

Limites de la version borrador 8.0

El original en inglés de la traduccion
de las guias es un documento borrador.
Como se sefiala en la seccion “Desarro-
llo del documento™ se trata de un bo-
rrador muy avanzado (version 8.0),
trabajado en numerosas reuniones, por
mas de 3 afios, y con participantes de
estudios y miembros de la comunidad,
miembros y presidentes de CEls del
Reino Unido, especialistas internacio-
nales en ética de la investigacion, repre-
sentantes de la industria y otras partes
interesadas. Sin embargo, el hecho de
que sea una version borrador significa
que puede existir una futura version fi-
nal con modificaciones relevantes y
que todavia no se trata de un documen-
to oficial aprobado.

A su vez, existe una limitacion que
se extiende a la version final de las
guias: la falta de informacion sobre su
uso en los CEIs del Reino Unido. No
obstante, una vez que se tenga la ver-
sion final, las autoridades britanicas
prevén realizar cuatro sesiones de con-
sulta y actividades de formacion para
los miembros y presidentes de CEls
del Reino Unido para impulsar la
adopcion de las guias en ese pais.”

A pesar de las limitaciones arriba
mencionadas, existen buenas razones
para publicar la traducciéon de esta
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version borrador avanzada de las guias.
En primer lugar, aunque las guias de
“Atencion después de la investigacion”
solo se aplican a un nimero limitado de
estudios con seres humanos, la transi-
cion responsable a la atencion adecuada
para los participantes no es un proble-
ma teorico sino real que se presenta a
los CEls y que debe ser tratado por sus
miembros segun se sigue de los docu-
mentos internacionales y las normati-
vas locales. En segundo lugar, se suma
el hecho de que no existe un documen-
to similar en espafiol que esté pensado
para las necesidades de evaluacion de
los miembros de CEls, por lo que la pu-
blicacion de una traduccion avanzada
de la version borrador se vuelve atn
mas util. En tercer lugar, una traduccion
de este borrador avanzado puede servir
para acelerar el proceso de disemina-
cion de las ideas del documento y pro-
veer un insumo importante en espafiol a
los equipos que trabajan en ética de la
investigacion hasta que se presente la
version final del documento.

El borrador en inglés de las guias ver-
sioén 7.0 se encuentra publicado en inter-
net* La traduccion al espanol de la
version 7.0 se encuentra disponible bajo
pedido para quienes estén interesados y
se planea, a su vez, realizar una traduc-
cion de la version final de las guias, una
vez que hayan sido aprobadas.

Limites de la lista de razones a favor y
en contra del acceso continuo a la
intervencion en estudio

En la seccion “Cuestiones éticas y
practicas en relacion al acceso conti-
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nuo de la intervencion en estudio” se
presenta una lista de razones a favor y
en contra de continuar con una inter-
vencion en estudio [“Atencidon des-
pués de la investigacion”, R10]. La
continuidad de la intervencion en estu-
dio es uno de los temas mas controver-
tidos y complejos de la atencion
después de la investigacion, aunque no
es el unico.

En primer lugar, esta lista de razo-
nes a favor y en contra no es una lista
cerrada. No reune todas las razones
posibles sino las razones mas impor-
tantes compiladas a través de un tra-
bajo de revision sistematica de la
bibliografia sobre el tema del acceso
posinvestigacion a la intervencion en
estudio para los sujetos de investiga-
cion realizada por Sofaer y Strech.”
Sin embargo, como los autores reco-
nocen explicitamente, una de las limi-
taciones de la revision sistematica de
la bibliografia en la que se basa la lis-
ta de razones del documento “Aten-
cion después de la investigacion”, es
que so6lo se tiene en cuenta la biblio-
grafia en inglés sobre el tema y, por lo
tanto, algunas razones pueden estar
sobre-representadas mientras que
otras pueden estar sub-representadas
0 no aparecer en absoluto. Por ejem-
plo, la definicion que se da de “reci-
procidad” en el documento es una
definicion genérica, y esta lejos de ser
una definicién de reciprocidad comu-
nitaria o democratica robusta.”* Estas y
otras limitaciones en la revision siste-
matica de la bibliografia se trasladan de
forma directa al documento “Atencion
después de la investigacion”.”
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El hecho que los autores presenten
una lista de razones recogidas siste-
maticamente de la literatura y no una
seleccion de las razones que conside-
ran razones éticamente correctas dis-
tingue el presente documento de
otros documentos o recomendaciones
en ética de la investigacion que esta-
blecen qué se considera minima-
mente ético, como la Declaracién
de Helsinki de la AMM o las Pautas
éticas de CIOMS y OMS. De esta
forma, la intenciéon de los autores
del presente documento es dar una
herramienta para la deliberacion
ética y no reemplazar la delibera-
cidn ética que tiene que hacer cada
miembro del CEI o investigador
que presenta un protocolo para su
evaluacion. Dada la complejidad
del problema de la atencidon de la
salud para los participantes después
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