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Introduccion

La investigacion en el contexto de la pandemia por coronavirus (SARS-CoV-2) cumple
un rol fundamental para poder comprender el desarrollo de la enfermedad, evaluar distintas
opciones de tratamiento, prevencion y diagndstico, asi como, analizar las mejores formas de
cuidado de las personas junto con las implicancias que trae aparejada la situacion critica para
sus vidas. La situacidon de emergencia involucra una particular complejidad para el desarrollo
de investigaciones, dada la multiplicidad de necesidades a ser afrontadas de manera urgente
en un escenario de incertidumbres, circunstancias, que incluso, podrian poner en mayor riesgo
tanto a las personas que participan, como a las comunidades en general.

El presente documento estd dirigido, principalmente, a tomadores de decisidn,
comités de ética en investigacidn, equipos de investigacion, entidades financiadoras, y puesto
a consideracién, discusion y critica de la ciudadania. El propésito del mismo es brindar una
orientacidn para las acciones en terreno frente a los diversos dilemas éticos que se presentan
durante la pandemia. Si bien, este documento se elaboré en vistas de la pandemia por
coronavirus, sus principios podrian extenderse a otros escenarios similares. Asimismo, este
documento debe complementarse con lo expuesto en el documento Aspectos éticos en la
atencion de las personas durante la pandemia por coronavirus (SARS-CoV-2), version 2 del
27/4/2020 con relacion a los aspectos generales, éticos, juridicos y de toma de decisiones, y
con la Disposicidon 0202/19 del Reglamento de la Comision Asesora en Investigacion Biomédica
en Seres Humanos.

Resulta pertinente subrayar que los procesos y procedimientos para llevar adelante
investigaciones pueden ser adaptados a las distintas realidades que se presenten. No obstante,
el marco ético bajo el cual se desarrollen investigaciones con personas no esta sujeto a
adaptaciones, modificaciones, ni renuncias; sino que debe ponerse énfasis en usar el mismo
estandar con el que se evaltan las situaciones habituales, el cual se cimienta en el respeto a
la dignidad de las personas, fundamento ultimo de los derechos humanos. Este estandar ético
no sélo debe ser observado por los equipos de investigacidn, sino también, por todos los
actores involucrados en el proceso (centros de investigacion, entidades financiadoras,
organismos reguladores, revistas, diferentes medios de comunicacién donde se publicaran los
resultados) y, especialmente, por los distintos niveles gubernamentales al momento de las
decisiones y posiciones que se tomen. Esto no significa desconocer la urgencia e interés
cientifico y social por implementar ciertos estudios intrapandemia. En consideracion a ello, se
deberan arbitrar los mecanismos necesarios que prioricen su implementaciéon, y que
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contemplen tiempos especiales para el cumplimiento de las etapas regulatorias y de
evaluacidn por los comités de ética en investigacidn que correspondan.

Desafios de la investigacion para la salud en el contexto de la pandemia por SARS-
CoV-2

Algunos desafios a considerar que podrian ocurrir en relacidn con investigaciones en seres
humanos y sus comunidades constituyen, pero no se limitan a:

e La confianza que los/las participantes y las comunidades depositan en los equipos de
investigacion, los patrocinantes y las diferentes instituciones implicadas, tanto
nacionales como internacionales, con relacién al respeto de sus derechos. Esta confianza
se refiere tanto al proceso de investigacion como al de la utilizacion de los datos e
informacién sanitarios y del conocimiento que se genere. Asi, el recorrido socio-histdérico
por el que hayan atravesado las distintas poblaciones se vincula estrechamente con el
grado de participacion de las personas en investigaciones.

e Los intereses puestos en juego en los resultados que puedan obtenerse de las
investigaciones, como por ejemplo en estudios que estén probando tratamientos
farmacoldgicos, medios de diagndstico o vacunas, que podrian posteriormente generar
patentes de productos que luego no sean accesibles para las personas y/o comunidades
gue participaron de las investigaciones.

e Los procesos de consentimiento/rechazo informado en situaciones donde la
participacidn en una investigacidén se presenta como una “Unica opcidn” y se solapa con
el proceso de atencion de las personas.

e La seleccién de los/las participantes de las investigaciones reflejados en los criterios de
inclusidn y exclusion.

e El uso de muestras bioldgicas y datos de salud de las personas obtenidos durante su
asistencia y que podrian ser pasibles tanto de otros usos no consentidos, como del no
respeto de la confidencialidad e intimidad de las personas.

e El mayor riesgo al que se podrian ver expuestos los/las investigadores/as durante su
labor.

e las capacidades en investigacidn, asi como en todo el proceso involucrado, entre los que
se incluyen los comités de ética en investigacion, los organismos regulatorios, los
acuerdos entre distintas instituciones y los recursos econédmicos disponibles.

e Los acuerdos institucionales entre distintos centros y equipos de investigacion tanto a
nivel local, nacional como internacional, para que demuestren una colaboracién genuina
de los esfuerzos puestos en las investigaciones de todas las partes involucradas.

Lineamientos éticos en los procesos de investigacion en personas

Los siguientes principios son aplicables igualmente para las personas durante la pandemia
por SARS-CoV-2:

A. Toda vida humana, independientemente de su edad, género, etnia, religion,
nacionalidad, afiliacién politica, estado socioeconémico, discapacidad, es considerada
igualmente valiosa.
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. Debe prestarse especial atencion al momento de analizar la inclusidon de personas con
necesidades basicas insatisfechas como participantes de estudios de investigacién. No
resulta apropiado que sean invitadas a participar, por ejemplo, si no obtienen un
beneficio directo por su participacion y/o el estudio se pudiese realizar con personas
cuyas necesidades basicas se encuentran satisfechas.

. La atencidon de salud de las personas siempre debe ser priorizada por sobre su
participacién en una investigacion.

. Las investigaciones que se propongan no deben comprometer las acciones que se
desarrollen para dar respuesta a la pandemia tanto a nivel general como local. Dichas
acciones involucran tanto la labor de trabajadores/as de salud como de las actividades
esenciales (policia, bomberos, comercios vinculados a la provision de alimentos,
farmacias, industrias alimenticias y de medicamentos, medios de comunicacion,
recoleccion de residuos, etc.).

. El objetivo de todas las investigaciones debe estar puesto en responder a las
necesidades de salud de las personas y comunidades, y no en intereses comerciales, de
mercado o de otra naturaleza.

. El interés social de la investigacidon, la cooperacion y solidaridad entre grupos de
investigacion y entre paises deben prevalecer especialmente en tiempos de pandemia.
Esto incluye el acceso abierto a los conocimientos generados y a sus beneficios.

. A los fines de respetar los valores de las personas y comunidades, éstas deben
participar, en la medida de lo posible, en las decisiones que impliquen qué
investigaciones se deben realizar, su priorizacion incluyendo las agendas de
investigacion no vinculadas con la pandemia, asi como en la forma de ejecutarlas.

. No se deben proponer estudios de investigacion sin sustento cientifico sélido o mal
disefados. Especial atencién debe prestarse a los disefios de estudios adaptativos para
no confundirlos con estudios no vélidos o poco robustos.

Deben preverse los mecanismos para que los beneficios y resultados obtenidos de las
investigaciones realizadas durante la pandemia, puedan estar al alcance de las
personas y comunidades que las necesiten, incluidas las que participaron de los
estudios, con independencia de su capacidad de pago.

Es necesario establecer procedimientos explicitos y especificos para reducir los riesgos
a los que se expongan los equipos de investigacidn y participantes en el contexto de la
investigacion.
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