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Resumen: El Programa CITI (Collaborative Institutional Training Initiative) es un curso basado en Internet y desarrollado
por voluntarios, que brinda material educacional sobre proteccién de sujetos humanos en investigaciones biomédicas y de
conducta, buenas practicas clinicas, conducta responsable de la investigacién y trato humanitario a animales de laboratorio.
Es un esfuerzo conjunto del Fred Hutchinson Cancer Research Centery la Universidad de Miami.

Con la colaboracién de expertos locales, gran parte del contenido se ha adaptado para América Latina, se ha traducido al
espafol y portugués y se han establecido acuerdos de colaboracién con instituciones especializadas en bioética en Chile,
Brasil, Costa Rica y Perti. Los autores presentan una metodologia accesible para la capacitacién en ética de la investigacién
y una justificacién de su uso y difusién en América Latina
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THE CITI PROGRAM: AN ALTERNATIVE TO TRAIN LATINAMERICA IN INVESTIGATION'S
ETHICS

Abstract: The CITI Program (Collaborative Institutional Training Initiative) is a course based on Internet with no profit
intention ; it has been developed by volunteers who offer educational subjects on human beings’ protection in biomedical
investigations, as well as on conduct, good medical practices, responsible conduct in investigation and humanitarian behaviour
towards laboratory animals. This Program is a joint effort done by the Fred Hutchinson Cancer Research Centre and the
University of Miami.

With the collaboration of local experts a considerable part of its content has been adapted for Latin America, it has been
translated to Spanish and Portuguese and collaborative agrees have been established with bioethics’ specialized institutions in
Chile, Brazil, Costa Rica and Peru. Its authors present an accessible methodology in order to train on investigation’s ethics
and to justify its use and spreading out throughout Latin America.
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O PROGRAMA CITI: UMA ALTERNATIVA PARA A CAPACITACAO NA ETICA DA PESQUISA
NA AMERICA LATINA

Resumo: O programa CITT (Iniciativa de treinamento institucional colaborativo) é um curso baseado na internet e
desenvolvido por voluntdrios, que fornece material educacional sobre a prote¢ao de sujeitos humanos nas pesquisas biomédicas
e de conduta, boas préticas clinicas, conduta responsdvel da pesquisa e trato humanitdrio para animais em laboratério. Eum
esforco conjunto do Fred Hutchinson Céncer Research Center e a Universidade de Miami.

Com a colaboracao de peritos locais, grande parte do contetido foi adaptado paraa América Latina e traduzido para o espanhol
e portugués e se estabeleceram acordos de colaboragio com institui¢oes especializadas em bioética no Chile, Brasil,Costa
Rica e, Peru. Os autores apresentam uma metodologia acessivel para a capacitagio em ética da pesquisa e uma justificacio
de seu uso e difusao na América Latina.

Palavras chave: Programa CIT1, protegio dos sujeitos humanos, América Latina, ética da pesquisa
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Sin principios éticos no hay investigacién posible
Sin investigacién no hay salud

Sin salud no hay desarrollo

Ken Goodman y Anthony Mullings'

Introduccion

La inversion que los paises de América Latina y el
Caribe dedican a ciencia y tecnologfa, como porcen-
taje de su Producto Interno Bruto (PIB), estd muy
por debajo del gasto en el mismo rubro por parte de
sus iguales de América del Norte, Europa, Oceania y
algunos paises de Asia.

De acuerdo con un documento reciente de UNES-
CO”(1), el promedio del PIB que los paises de
América Latina y el Caribe dedican al desarrollo de
la investigacion cientifica en la region es de alrededor
del 0,4%, con excepcion de Brasil, en donde llegaria
a casi el 1%.

Esta falta de interés en el desarrollo de programas de
investigacion y desarrollo cientifico se acompana de
numerosas falencias en programas para la educacién y
capacitacién de cientificos en los aspectos clave de la
ética de investigacién con seres humanos. Al mismo
tiempo, las empresas farmacéuticas han incrementando
exponencialmente su participacién en ensayos clinicos
en América Latina y el Caribe.

Segtin reportes publicados por las llamadas Organi-
zaciones de Investigacién por Contrato, o CRO por
sus siglas en ingles: “América Latina ha probado ser
un jugador mayor en la industria (farmacéutica) con
ventajas significativas en lo que respecta a sus facilidades
y recursos...” (2).

Con una poblacién de 40 millones de personas en
Argentina, 190 millones en Brasil y 108 millones en
México, y con sistemas de salud dispares en cuanto a
accesibilidad y calidad, pero que en muchos centros
urbanos ofrecen caracteristicas similares a las de paises
desarrollados, es perfectamente entendible que América
Latina se haya convertido en un sitio atractivo para la
industria farmacolégica(3).

El impacto positivo que la investigacion biomédica
genera, tanto en la economia de las organizaciones

1 Coordinador de CITI para el Caribe angloparlante. Departamento de
Obstetricia de la Universidad de las Indias Occidentales, Kingston,
Jamaica.
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de salud como en el prestigio de quienes trabajan en
& q

ellas, muchas veces se ve empafiado por las dificultades

para brindar salvaguardas a los seres humanos que son

objeto de estudio(4-6).

Numerosos autores coinciden en las dificultades que
atraviesa la regién para igualar los estindares éticos
de los paises de los cuales son originarias las empresas
patrocinantes. Se menciona la falta o ineficacia de los
cuerpos reguladores, las disparidades en la revisién de
los protocolos por parte de los comités de ética de inves-
tigacion (CEI), los problemas para conseguir quérum
en las reuniones de los comités y mantener adecuada-
mente los registros correspondientes, la ausencia de
una metodologfa y pautas para obtener consentimiento
informado, dificultades que se magnifican ante la esca-
sez de programas de educacién sobre los aspectos éticos
de la investigacion con humanos(7-11).

Las consecuencias ponen en riesgo tanto la calidad de
los estudios como de los investigadores e instituciones,
originando una profunda desconfianza en la sociedad
acerca de los eventuales beneficios de los ensayos cli-
nicos con seres humanos(72).

Desde hace mds de una década, el Programa de Bioética
de la Organizacién Panamericana de la Salud, con sede
en Santiago de Chile, ha sido pionero en el desarrollo
de modelos educativos en ética de la investigacion.
El Programa CITI, un modelo de ensenanza que
utiliza Internet, es complementario a los esfuerzos ya
iniciados, siendo una herramienta accesible para los
investigadores, miembros de comités de ética y todos
aquellos vinculados a la experimentacién con seres
humanos.

Breve descripcién histérica del Programa

CITI

El Programa de Educacién en Etica de la Investigacion
o, por sus siglas originales en inglés, Collaborative
Institutional Training Initiative (CITI)?, fue concebido
en junio de 2000 como una respuesta a un requisito
formulado por el Departamento de Salud y Servicios
Humanos de Estados Unidos de América, el que exige
que, en forma previa a desarrollar cualquier tipo de
investigacion con seres humanos, debe aprobarse un

2 Sitio en Internet: www.citiprogram.org
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curso de capacitacion sobre las pautas éticas elementales
para llevar a cabo la misma.

En los comienzos del Programa, tres representantes
de diez organizaciones con experiencia en el desarro-
llo de programas de proteccién de sujetos humanos
aceptaron la propuesta de los cofundadores de CITI
—Karen Hansen, directora de la Oficina de Revisidn
Institucional del Instituto Fred Hutchinson, en Seattle,
y Paul Braunschweiger, profesor del Departamento
de Irradiacién para Patologias Oncoldgicas y director
de la Oficina de Educacién y Entrenamiento para la
Investigacién de la Universidad de Miami- de formular
un sistema de aprendizaje accesible, oportuno y con
solidos fundamentos tedricos en aspectos éticos y re-
gulatorios para la participacion de seres humanos en
estudios biomédicos y de conducta.

La visién inicial de los fundadores era crear un modelo
educativo adaptable a las necesidades de los cursantes,
entendiendo que éstos provendrian de disciplinas
diversas y con distintos roles en las etapas de la inves-
tigacion cientifica.

De esta forma, se desarrollaron los primeros textos los
que, una vez concluidos, se presentaron a revisién por
pares. Una vez que fueron aprobados, se incorporaron
al software utilizado por la Universidad de Miami
para sus cursos de ensefianza a distancia. Ademds,
diez organizaciones de Estados Unidos, entre las
cuales se encontraban la Asociacién de Psic6logos,
la Universidad de Columbia, la Universidad del
Estado de Mississippi, la Universidad de Virginia, el
Departamento Correccional de Carolina del Norte y
la Universidad de Chicago, fueron pioneras al aceptar
este nuevo modelo de aprendizaje y certificacién.

El crecimiento de CITT excedid las expectativas iniciales
y trascendio las fronteras de Estados Unidos, por lo que,
respondiendo a los pedidos, se cre6 www.irbtraining.
org, una plataforma internacional de acceso libre con
una serie de capitulos sobre proteccién de sujetos
humanos. Los contenidos iniciales se tradujeron al
espafiol, chino, portugués, francés y urdu.

Se estableci6 que los nuevos contenidos se revisarian
en encuentros semianuales. En cada uno de éstos,
los desarrolladores ampliaron y refinaron el material
didéctico, y se agregd un curso de repaso para aque-
llas organizaciones que necesitaban recertificar a sus
investigadores. Esta iniciativa fue liderada por Lorna
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Hicks, directora del Programa para Proteccién de los
Sujetos Humanos en Investigaciones No-Médicas de
la Universidad Duke.

A medida que nuevas universidades se agregaban a la
lista de desarrolladores, el Departamento de Hospitales
de Veteranos de Estados Unidos, con la colaboracién de
Mike Fallon y la participacién de Paul Braunschweiger,
desarrollé un nuevo soffware, simplificando el acceso,
control y certificacion de los cursantes del Programa

CITL

Al curso inicial sobre proteccién de sujetos humanos
se han agregado 15 médulos sobre Buenas Pricticas
Clinicas, de especial utilidad para investigadores que
trabajan en proyectos globales. Sus versiones originales
han sido adaptadas y traducidas al espanol y portugués.
Se ha desarrollado un contenido independiente sobre
manejo de la informacién y confidencialidad, prepara-
do por tres expertos en la materia: Reid Cushman, del
Departamento de Tecnologia de la Informacién de la
Universidad de Miami; Kenneth Goodman, director
del Programa de Bioética de la Universidad de Miami,
y Anita Cava, codirectora del mismo.

Finalmente, se incorporaron médulos sobre conducta
responsable en la investigacién. Las versiones originales
fueron creadas por autores estadounidenses y, recien-
temente, se agregaron capitulos originales en espafol
desarrollados por Eduardo Rodriguez y Fernando Lolas,
del Centro Interdisciplinario de Estudios en Bioética

(CIEB) de la Universidad de Chile.

El tltimo contenido que ha sido integrado estd dedica-
do al trato humanitario de animales de laboratorio.

Relevancia de la ensenanza de los aspectos
éticos de la investigacién con seres humanos
en América Latina

Todas las sociedades enfrentan desafios cuando
desarrollan investigaciones cientificas. Por cierto, la
supervision ética adecuada y oportuna no es un asunto
menor. Numerosas situaciones irregulares generadas
en estudios biomédicos llevados a cabo en América
Latinay patrocinados por empresas internacionales han
tenido repercusién internacional(73). Las respuestas
por parte de las autoridades locales, cuando existieron,
fueron nuevas regulaciones que se superponen a las
existentes, creando un confuso panorama de disposi-
ciones nacionales, provinciales, municipales, ademds



de aquellas que ya estdn contempladas en los colegios
profesionales de las organizaciones cientificas(74). Esta
discordancia pone en evidencia que las regulaciones
por si mismas no son suficientes para reemplazar el
conocimiento bioético.

Coincidimos con Lolas en que se debe distinguir entre
legalidad y legitimidad en el andlisis ético de la investi-
gacion clinica: “Legalidad se refiere al cumplimiento de
procedimientos aceptados por la comunidad cientifica
relativos a la validez, confiabilidad y solvencia del tra-
bajo de investigacion. Legitimidad alude a la propiedad
con que en el contenido de la publicacién (o estudio)
se respetan los principios éticos(15).

Si los programas de educacion en ética de la investiga-
cién son escasos, el uso de Internet como herramienta
de capacitacién es un hecho novedoso y merece ser
considerado. Sin que existan datos concluyentes de su
eficacia, puede afirmarse que algunas de sus ventajas
potenciales son evidentes: economiza tiempo y recursos
financieros a la vez que permite el acceso a nimero
significativo de personas de manera simultdnea durante
las 24 horas y los siete dias de la semana.

El Programa CITI desarrollé cuestionarios para los
cursantes (todos aprobados previamente por el CEI
de la Universidad de Miami) tendientes a evaluar la
aceptabilidad en sus curriculos de la metodologfa uti-
lizada, en contraposicion con los modelos habituales
de educacion. El objetivo de estas encuestas fue medir
el impacto que los cursos han tenido en aspectos
vinculados con la proteccion de sujetos humanos y la
conducta responsable en la investigacion.

Si bien resultarfa ingenuo pretender que las conductas
dolosas se modificardn por tomar un curso oz line, las
respuestas permiten suponer que el conocimiento de
las fundamentos bioéticos, en conjunto con el de las
normas existentes, sienta las bases para un mejor des-
empefio por parte de los investigadores(16).

Otros cuestionarios se concentran en la aceptabilidad
del programa CITI, comparando las posibilidades que
ofrece Internet con las diferentes opciones existentes.
Todas las encuestas han sido anénimas y voluntarias.
Como se observa en la figura 1, quienes han respondido
han privilegiado la metodologia desarrollada por CITI
respecto de otras alternativas. Tal vez sea prematuro
pensar en un cambio de paradigma, ya que sélo han
respondido 1.132 usuarios, pero los resultados per-

Acta Bioethica 2008; 14 (1)

miten suponer que un programa basado en la WEB
representa una solucion aceptable.

Figura 1: Aceptabilidad del sistema utilizado

Asumiendo un compromiso que le ocupe la misma cantidad de tiempo,
scudl de las siguientes opciones preferirfan en vez de Internet? n=1132
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Sin Cambios

Matarial
Impreso

Otro cuestionario estuvo orientado a determinar el
interés por parte de los cursantes en expandir el Pro-
grama hacia médulos con contenido sobre conducta
responsable en la investigacién, mala conducta cienti-
fica, relaciones entre mentores y estudiantes, revisién
por pares y manejo responsable de los datos de la
investigacion, considerando confidencialidad y priva-
cidad. En este caso respondieron 2.691 cursantes y, de
acuerdo con estas respuestas, se agreg nuevo contenido
considerando los temas mencionados.

Figura 2: Nuevo contenido para el Programa CITI

;Le gustarfa tener acceso a otros médulos de CITT sobre conducta
responsable en la investigacion, que abarquen t6picos tales como mala
conducta cientifica, autorfa responsable, relacién mentores-estudiantes,

revision por pares y manejo responsable de datos? n= 2691
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80% .

40% |

% de respuestas

20%

0%

[odos estos cursos han sido agregados a CITI con
greg
posterioridad a la encuesta.

El Programa CITI en América Latina

Aligual que Internet, la investigacion es un fendmeno
global. La colaboracién internacional es un proceso
complejo que requiere minimizar los riesgos para los
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sujetos, asegurando que se cumplan los estindares in-
ternacionales en cuanto a la proteccion de las personas.
Los médulos del Programa CITI sobre la metodologfa
para la obtencién y el seguimiento del consentimiento
informado, el respeto a los sujetos de investigacién, la
beneficencia, la privacidad y la confidencialidad en el
manejo de la informacién, los recaudos al llevar a cabo
investigaciones con menores, mujeres embarazadas o
poblaciones vulnerables no pretenden ser una injerencia
cultural sobre otros paises, sino que intentan reflejar
estos elementales valores universales sin descuidar los
aspectos sociales, culturales y legales que son particu-
lares a cada nacién de América Latina.

Por tal motivo, previo al inicio de nuestras actividades
en la regi6n, solicitamos la colaboracion de especialis-
tas en bioética oriundos de América Latina. Hasta el
momento, el Programa CITT ha recibido el aporte, sea
por traducciones y adaptaciones, o bien mediante la
creacién de nuevos modulos especificos, por parte del
ya mencionado Centro Interdisciplinario de Estudios
en Bioética de la Universidad de Chile.

Otros nuevos desarrolladores provienen de la Univer-
sidad de Caxias do Sul y la Fundacién de Amparo a la
Investigacién del Estado de Minas Gerais, ambas de
Brasil, y del Centro Médico de Investigaciones de la
Armada de los Estados Unidos (NMRCD por sus siglas
en inglés) en Perd. Respecto de esta dltima organiza-
cién, la certificacién de CITT resulta obligatoria para
todas aquellas personas involucradas en investigaciones

biomédicas que se desarrollan bajo el patrocinio de
NMRCD.

Hasta el presente, cerca de 800 personas provenientes
de América Latina se han inscrito en los cursos ofte-
cidos por CITL. De éstas, 742 provenian de Pert?, en
tanto el resto eran originarios de Ecuador, Venezuela,
Guatemala, Argentina y Uruguay. Casi todos los ins-
critos tenfan algun tipo de vinculo con los ministerios
de salud locales.

Globalmente, 825 organizaciones forman parte de la
red CITI. De ese total, unas 20.000 personas comple-
tan los cursos cada mes, en tanto cada semana se sus-
criben, en promedio, tres nuevas instituciones, cuyos
integrantes, luego de completar los médulos que les son

3 CITI desarrollé una presentacién del Programa durante un simposio
auspiciado por NMRCD, la Universidad de Washington y el Instituto
Nacional de Salud de los Estados Unidos, el que se llevé a cabo en las
ciudades de Lima y Arequipa (Pert) durante mayo de 2007.
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asignados por los responsables de cada organizacion,
reciben el certificado correspondiente.

Adaptabilidad del Programa CITI

La flexibilidad de CITI permite que los responsables
de cada organizacién que se integra al curso adapten
el contenido a las necesidades de formacion de sus in-
tegrantes, dependiendo de la funcidn que desempenan
en la investigacién. De tal forma, el Programa permite
que los organizadores locales integren sus materiales en
un curriculo adaptable, provean a sus administradores
las herramientas para hacer el seguimiento de las acti-
vidades de sus cursantes y entreguen el certificado de
finalizacion, una vez que los requisitos establecidos por
la organizacién se han cumplido.

Actualmente el programa CITI cuenta con los siguien-

tes contenidos:

A- Cursos bésicos sobre proteccién de los sujetos
humanos.

* Con enfoque biomédico: 12 médulos.

* Con enfoque hacia las ciencias sociales y de
conducta: 11 médulos.

* De interés general: 4 médulos.

*  Con contenido no centrado en Estados Unidos:
18 médulos.

* 32 Mddulos sobre Proteccién de Sujetos Hu-
manos (en espanol) y varios mds en proceso de
revision.

B- Buenas Pricticas Clinicas (BPC) para investiga-
dores:15 médulos (traducidos al espanol y portu-
gués).

C- Cursos para la Conducta Responsable en la Inves-
tigacion.

* Mis de 50 médulos y estudios de caso
para investigadores en ciencias sociales y de
conducta.

* Manejo de la informacién, confidencialidad y
privacidad: 18 médulos.

D- Uso de animales de laboratorio en experimentos:
16 médulos.

A modo de ejemplo, en la tabla 1 se mencionan algunos
de los titulos disponibles en espafiol sobre proteccion
de sujetos humanos en investigaciones biomédicas que
forman parte del contenido internacional de CITI y
que son de interés para América Latina



Tabla 1
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Estudiantes que investigan y estudiantes que son sujetos en investigaciones.

Historia de la ética de la investigacién biomédica, sus principios y su aplicacién a los sujetos humanos de investigacién.

Regulaciones y procesos bdsicos en la revisién del Comité de Etica de Investigacion.

Pautas de CIOMS - 2002.

Comités de ética de investigacién: autoridad y rol en la revisién de los protocolos de investigacién.

Ensayos clinicos en América Latina.

Aspectos internacionales en consentimiento informado.

Evaluacién de riesgo en investigaciones en ciencias sociales y del comportamiento.

Privacidad y confidencialidad.

Investigaciones con datos de archivo.

Investigaciones sociales y del comportamiento. Aspectos éticos para investigadores biomédicos.

Investigacién con tecnologia genérica.

Investigaciones con poblaciones protegidas. Sujetos vulnerables: una definicién

Investigacién con presos.

Investigaciéon con menores.

Investigaciones con mujeres en edad fértil y embarazadas, e investigaciones con fetos.

Dafio a grupos. Investigaciones con poblaciones cultural o médicamente vulnerables.

Trabajadores como sujetos de investigacidn: una poblacién vulnerable.

Investigacién regulada por la FDA y Conferencia Sobre la Armonizacién (ICH).

Investigacién internacional.

Investigacion utilizando Internet.

Conflictos de interés en investigaciones con sujetos humanos.

Etica en la publicacién de resultados de investigaciones biomédicas.

Ftica de la investigacién en la Republica Argentina.

Regulaciones para la investigacién biomédica en Chile.

Aspectos éticos en estudios con poblaciones especiales en América Latina.

Investigacién con mujeres. Una perspectiva desde América Latina.

Investigacién con animales.

Aspectos éticos de la investigacidn con vacunas (en proceso de publicacién).

Integridad en la investigacién cientifica (en proceso de publicacion).

Al finalizar cada capitulo, el cursante debe completar
un cuestionario de comprension, el cual, una vez
aprobado, le permite acceder al siguiente mddulo. Los
coordinadores locales de cada institucién son quienes
deciden los topicos obligatorios y los optativos, de
acuerdo con la funcidn que desempenan sus integrantes
en la investigacién. Asimismo, los responsables locales
determinan el puntaje minimo necesario para aprobar
cada uno de los temas tratados. De esta manera, CITI
descentraliza las decisiones, permitiendo que cada or-
ganizacion pueda manejarse de acuerdo a sus intereses
y necesidades.

Hardware y soporte tecnolégico

El Programa CITI estd hospedado en un centro de base
de datos SQL con un servidor de soporte y otros cuatro
servidores de la red localizados en el Departamento de
Informacién Tecnolégica de la Universidad de Miami.
El curso estd configurado de tal manera que permite
hasta 2.000 cursantes simultdneos sin que esta carga
afecte el tiempo de respuesta. El servidor principal

SQL puede ser ripidamente reemplazado en caso de
ser necesario.

Asimismo, existe un centro de apoyo en la Universi-
dad de Miami que brinda ayuda en idioma espaiol y
portugués para los cursantes provenientes de América
Latina.

Conclusiones

La participacion de los paises de América Latina en las
investigaciones biomédicas, especialmente en el drea de
la farmacologfa, estd creciendo exponencialmente. Aun-
que en forma dispar, las naciones del hemisferio han
establecido distintos marcos regulatorios para asegurar
la proteccion a los seres humanos que son objeto de
experimentacion. Estos marcos deben complementarse
con el conocimiento de los fundamentos éticos de la
investigacion cientifica.

El Programa CITI pretende ser una herramienta accesi-
ble para el mayor niimero posible de personas, a la vez
que una fuente de intercambio de conocimiento con
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los especialistas locales. Este intercambio permite: ¢ Contribuir a mejorar la calidad de la investigacién
*  Compartir principios y objetivos para mejorar los cientifica.
componentes éticos en la investigacion con seres . L. . .,
Los nuevos contenidos para América Latina seguirdn
humanos.

siendo desarrollados y evaluados en conjunto con
especialistas de la regién, pioneros en el desarrollo de
programas de educacién en ética de la investigacién
en el hemisferio.

Promover una cooperacién internacional que
genere nuevo material de estudio, en espanol y
portugués, basado en las pautas internacionales y
sensible a la problemdtica local.
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