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RESUMEN

Toda investigacion debe estar orientada por principios Bioéticos. Investigacidn cualitativa, con enfoque
de estudio de caso, con el objetivo analizar las problematicas Bioéticas y Biojuridicas asociadas a los
proyectos de investigacién identificadas por los Comités de Etica de Investigacién en salud en humanos.
Participaron integrantes de Comités de Etica de Investigacién en salud en humanos de Medellin y su Area
Metropolitana; fueron realizadas entrevistas semiestructuradas, seguidas de analisis de contenido.
Emergieron las siguientes problematicas: debilidades en la validez cientifica y argumentacién bioética de
los protocolos de investigacion; imprecisidn de roles de los investigadores; vacios y desactualizacién de
la normatividad colombiana; inadecuada valoracién del riesgo, de la beneficencia y no maleficencia para
los participantes; procesos de consentimientos informados inadecuados; coberturas inadecuadas de las
pélizas; conflictos de interés de investigadores y de integrantes de los Comités de Etica de Investigacién
en salud en humanos. Se concluye que los Comités de Etica de Investigacion en salud en humanos
evaluan los proyectos buscando el equilibrio entre las politicas de investigacion y los derechos de los
participantes. El investigador debe reflexionar sobre los aspectos bioéticos y biojuridicos, prever
situaciones eventuales en la investigacion y las acciones para prevenirlas o resolverlas, aplicando el
principio de precaucién.

ABSTRACT

Every investigation must be orientated by bioethical principles. Qualitative research, with a case study
approach, with the objective of analyzing the bioethical and biolaw issues associated with the research
projects identified by the Research Ethics Committees in human health. Members of Human Health
Research Ethics Committees from Medellin and its Metropolitan Area participated; it was done semi-
structured interviews, followed by an analysis of the content. The following problematics were revealed:
weakness in the scientific validity and in the bioethics argumentation about the research’s protocols;
researcher’s imprecision roles; gaps and outdated Colombian regulations; inadequate assessment of
risk, beneficence, and non-maleficence for the participants; inadequate informed consent processes;
inadequate policy coverage; interest conflicts of researchers and members of the Human Health
Research Ethics Committees. It can be concluded that the Human Health Research Ethics Committees
evaluate the projects looking for a balance between the research policies and the participant’s rights.
The researcher needs to ponder on the bioethics and biolaw aspects on his investigation, anticipate
eventual situations in the investigation and the actions to prevent or solve them, applying the
precautionary principle.
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Problematicas bioéticas y biojuridicas asociadas a los proyectos de investigacién

INTRODUCCION

Las problemdticas en Bioética y Bioderecho
asociadas a los protocolos de investigacidn, hacen
parte de la cotidianidad de todos los actores
involucrados en los procesos de investigacion; de ahi
la relevancia de identificarlas, asi como también de
reconocer y de explorar las estrategias utilizadas
para disminuirlas o solucionarlas. En relacién con los
referentes tedricos en Bioética en investigacion se
destacan, entre otros, declaraciones internacionales
como: Informe Belmont?!, Declaracién de Helsinki,
Cédigo de Niiremberg?, Declaracién Universal de los
Derechos Humanos?, Declaraciéon Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos®.

Autores como, Emanuel et alf, en el 2000
presentaron unas caracteristicas esenciales 'y
minimos éticos, que deben asegurarse en los
protocolos de investigacién. En el 2005 Emanuel®
propuso siete requisitos éticos, estos son: valor,
validez cientifica, seleccién equitativa del sujeto,
proporcién  favorable de riesgo-beneficio,
evaluacion independiente, consentimiento
informado y respeto por los sujetos®.

Especificamente en Colombia, en 1993 fue
expedida, por el Ministerio de Salud, la Resolucién
numero 008430, por la cual se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas parala
investigacion en salud’.

Las declaraciones, normas y aportes tedricos
destacan la necesidad de aplicar tanto la Bioética
como del Bioderecho en planeacién, analisis,
ejecucién y evaluacién de proyectos y protocolos de
investigacion en humanos. La Bioética ha sido
descrita como “Una rama de la ética aplicada que
estudia las implicaciones de valor de prdcticas y
desarrollos en las ciencias de la vida, medicina y
atencién en salud”®y tiene como principios, entre
muchos, el respeto por las personas (autonomia), la
obligacion de no causar dafio, maximizar los
beneficios y minimizar los riesgos (beneficencia/no
maleficencia) y la imparcialidad en la distribucién de
los riesgos y beneficios (justicia)®.

La Biojuridica puede entenderse como "el marco
juridico de la Bioética"™; es una "nueva rama del
Derecho, [que] ha surgido para establecer un cauce
juridico que impida sobrepasar unos limites y
garantizar el respeto a la dignidad y a los derechos
del hombre"®, como disciplina analiza y propone
leyes y realiza seguimiento de las actuales, para
garantizar la aplicaciéon para preservar la dignidad de
las personas y los derechos!!. Actualmente se ocupa
de los demas seres vivos, es decir, de lo bidtico y de
lo abidtico y tiene tanto implicaciones en el sistema
juridico nacional como en el internacional’®. “La
biojuridica como instrumento que pretende poner
unos limites legales a la aplicacion de la
investigacion cientifica sobre los seres humanos y
garantizar, de hecho, el respeto a la dignidad del
hombre y a los derechos que le son inherentes”*

En consecuencia, se espera que el investigador
encuadre el proyecto de investigacion(Pl)
considerando los aspectos éticos; no obstante, para
algunos investigadores el apartado de aspectos
éticos en investigacion y la presentacion previa del
proyecto ante el Comité de Etica en Investigacion en
Humanos (CEl) constituye un requisito para la
obtencidn de la beca para posgrado®® o para contar
con el aval del CEl y asi poder dar inicio a la
recoleccion de informacion de la investigacién. Silva
y Santos!* encontraron que, si bien los
investigadores declararon la necesidad de
aprobacién por el CEl, efectivamente no siempre
registraron en la publicacion el antecedente de
dicha evaluacién®®. De igual forma, otros problemas
descritos son la no identificacidon de la institucidn
proponente del proyecto y del nivel de formacién de
los investigadores®®,

Una investigacion realizada en Colombia con actores
del Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia (SNCT)
mostré los siguientes problemas: 1)
Desconocimiento sobre el alcance y diferencias
entre ética de investigacion, bioética e integridad
cientifica. 2) Descoordinacién de acciones
institucionales para la promocién de las acciones
cientificas. 3) Los integrantes del SNCT, identificaron
como prioridad la capacitacion en temas como
principios de la Bioética para la investigacidén y
procesos de publicaciéon'®; al mismo tiempo los
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participantes  identificaron como  practicas
habituales (a) omisién o inclusién de autores en
publicaciones sin que estos realicen el suficiente
aporte, (b) ausencia de trazabilidad de los datos v,
(c) falta de asesoria en la orientacién a los
estudiantes para la conclusion de las
investigaciones?®.

Teniendo en cuenta la exigencia de la aplicacidn de
los aspectos bioéticos y biojuridicos en la
investigacion, este estudio tiene por objetivo
analizar las problematicas bioéticas y biojuridicas
asociadas a los protocolos de investigacion
identificadas por los CEls en salud en humanos, asi
como también reconocer y explorar las estrategias
utilizadas por investigadores e integrantes de CEl
para trabajar en la disminucién o solucién de dichas
problematicas.

MATERIALES Y METODOS
Tipo de investigacion

Investigacion cualitativa, con enfoque metodoldgico
de estudio de caso'”*® y andlisis de contenido
propuesto por Bardin'®. Cada caso fue representado
por un CEl. Las entrevistas fueron realizadas entre
julio y noviembre de 2019.

Participantes

Estuvo constituida por integrantes de Comités de
Etica en Investigacidn(CEls) en humanos de Medellin
y su area metropolitana. Fue utilizada la estrategia
de bola de nieve?’, solicitando la referencia a otros
integrantes de CEls. La seleccidon y el numero de
participantes fue orientado por la estrategia del
muestreo tedrico'®; es decir, partiendo de los
conceptos identificados como relevantes en la
investigacion, cuando aparecian repetidamente en
la informacién o, por el contrario, se encontraban
ausentes al comparar las diferentes situaciones que
se presentaban y también, cuando a través de la
codificacidn iban ganando el status de categoria®®??,
concepto conocido como saturacidon tedrica,
descrito por Strauss y Corbin?!, es decir, cuando no
emergen nuevas categorias o relaciones en el
andlisis?’. De los 39 CEls reportados a la fecha en la
“Red de comités de ética/bioética en investigacion

de Antioquia”(REDCEIA); 35 localizados en Medellin
y cuatro en los municipios del Area Metropolitana;
respondieron 12 CEls, los cuales constituyeron los
casos de la investigacion: 11 CEls localizados en
Medellin y uno en un municipio del Area
Metropolitana; cuatro CEls hacian parte de clinicas
u hospitales y ocho de universidades.

Instrumentos

Fueron realizadas entrevistas, las cuales partieron
de una guia de entrevista, cada caso fue
representado por un CEl en humanos, participaron
12 CEls, de estos 11 CEls ubicados en la ciudad de
Medellin 'y uno en un municipio del area
metropolitana. La muestra estuvo constituida por 15
integrantes de 12 CEls; la duracién de las entrevistas
fue entre 17 y 70 minutos. En la primera entrevista
participaron tres integrantes y en la entrevista
numero 11 fueron entrevistados dos integrantes de
cada CEl. De los 15 participantes, siete fueron
mujeres y ocho fueron hombres, todos
profesionales, uno de estos integrantes actuaba en
representacion de la comunidad.

Procedimiento

Fue remitida una carta a REDCEIA, solicitando los
datos de los presidentes de los CEls en salud en
humanos y fue realizada invitacién en la reunién de
la RED. Se solicité por escrito autorizacion para
entrar en contacto con los integrantes de CEls. El
estudio exploratorio estuvo constituido por las dos
primeras entrevistas, estas fueron incorporadas al
estudio principal.

Previa autorizacion, las entrevistas fueron grabadas
en audio, transcritas por un auxiliar administrativo
contratado bajo acuerdo de confidencialidad. Para
asegurar el anonimato cada entrevista fue
identificada con un cddigo, P(participante) y nimero
secuencial de las entrevistas), por esta razén no se
presenta una caracterizacion de las personas
entrevistadas, sino que se mencionan
indistintamente como: participante, entrevistado o
integrante del CEI.

Fue utilizado el analisis de contenido, procedimiento
inductivo de codificacion abierta que permite hacer
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una lectura minuciosa de la informacién obtenida?®,
se divide en tres etapas: 1) Preanalisis, se
escucharon las entrevistas, se leyeron las
transcripciones y se comenzaron a identificar las
unidades de analisis o textos significativos, y a
generar indicadores, o cddigos'®. 2) Lectura
cuidadosa de las trascripciones, se eligieron las
unidades de andlisis, etiquetadas con términos o
frases que dieran sentido al contenido y 3)
Tratamiento de los resultados y categorizacion de
las unidades de analisis. Esta clasificacion se hizo
mediante identificacion y andlisis de similitudes y
diferencias®®, especificamente se realizé analisis
tematico?2.

El rigor cientifico se baséd en los criterios de
credibilidad, transferibilidad, confirmabilidad vy
dependabilidad®, la entrevista transcrita fue
remitida por correo electrébnico a once
participantes, para revision y obtencion de
aprobacién, solo tres realizaron ajustes, cuatro
participantes exoneraron del envio a Ia
investigadora.

La transferibilidad o aplicabilidad se refiere a la
posibilidad de extender el estudio a otras
poblaciones?. La reflexividad expresa la conciencia
de los investigadores y de la conexidon que
establecen con la situacién de la investigacion,
examinando de manera critica la investigacion* El
proceso de reflexidn es requisito en todas las fases
de la investigacién y aporta validez y constituye
criterio para la evaluacién de la calidad de los
estudios®*

Declaracion sobre aspectos éticos

Investigacion clasificada sin riesgo segun la
Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de
Colombia®. Los investigadores siguieron la Ley 1581
de 2012, relacionada con la proteccidn de datos de
personas® y los requisitos éticos planteados por
Emanuel®. La participacion fue libre y voluntaria, y
algunos investigadores otorgaron su
consentimiento de manera verbal; sin embargo,
estuvo disponible un formato escrito de
consentimiento informado. El proyecto fue
evaluado por el CEl de la Escuela de Ciencias de la

Salud de la Universidad Pontificia Bolivariana, sede
Medellin (Acta 06 del 29 de abril de 2019).

La devolucién de la informacion fue realizada en dos
momentos, el primero, remitiendo la transcripcion
de la entrevista a cada participante al correo
electrdnico; y un segundo momento, invitandoles a
las presentaciones de los resultados de la
investigacion, asi como también a los miembros de
REDCEIA.

La custodia de los archivos estara a cargo de la
primera autora durante cinco afios a partir de la
fecha de terminacién de la investigacion,
posteriormente los archivos seran destruidos.

RESULTADOS

Emergieron 267 unidades de andlisis o cddigos, se
organizaron en temas; y se agruparon de manera
que reflejaran las problematicas identificadas por
los participantes de la investigacién. Los resultados
no siguen un orden jerarquico, son presentados
respondiendo a la manera en la que los
participantes, en términos generales, fueron
tratando los temas. Se utiliza la denominacién
protocolo y proyecto como sindénimos, y en
ocasiones investigacién, considerando esta ultima
como un proceso continuo, que incluye desde la
planeacién hasta la presentacion del informe final y
difusién de la produccidon académica-cientifica.

En los apartados se presentan algunos testimonios,
buscando ilustrar los temas emergentes, estos
ultimos se presentan en letra cursiva y entre
comillas. Algunos apartados del testimonio que no
afectan el contenido de este, como expresiones de
asentimiento, repeticiones, y otros, fueron
suprimidos y remplazados por (...).

Debilidades en la validez cientifica vy
argumentacion bioética en los protocolos de
investigacion

Los integrantes de los CEls, en algunos casos
encuentran deficiencias metodoldgicas e
insuficiente fundamentacién bioética en el proyecto
en su conjunto y en lo especifico. Por otro lado,
afirmaron que algunos investigadores consideran

Duazary / ISSN Impreso: 1794-5992 / ISSN Web: 2389-783X / Vol. 19, No. 3 julio — septiembre de 2022
DOI: https://doi.org/10.21676/2389783X.4835

203



Maria Angélica Arzuaga-Salazar, Gloria Patricia Naranjo-Ramirez, Guillermo Le6n Zuleta-Salas

que, la evaluacién ética de un Pl debe limitarse
estrictamente a los aspectos éticos y que no es
competencia de los CEls evaluar la calidad, los
aspectos metodoldgicos y técnicos del proyecto y en
ocasiones esperan que el CEl solo se limite a revisar
los aspectos éticos de la investigacién, mas estos no
pueden ser valorados aisladamente de los demas
elementos técnicos y metodoldgicos de la
investigacion; de tal manera, que los proyectos son
evaluados en su conjunto y con un abordaje integral.

De igual forma, los integrantes de los CEls observan,
en ocasiones, un soporte normativo bioético
incompleto; una de las participantes manifesté que
la fundamentacion bioética es considerada por el
investigador como: “la cenicienta en los proyectos”
P12. Perciben a veces que, la construccidon del
protocolo finaliza a la carrera y quizas no le dedican
el tiempo requerido y las consideraciones éticas son
terminadas sin la suficiente reflexion, como se
ilustra en el siguiente testimonio:

“Nosotros hemos procurado tener guias para
orientar esa reflexion ética, (...) la capacitacion es
una de las estrategias utilizadas; no obstante, uno ve
que aun gente capacitada vuelve y cae como en las
mismas dificultades, entonces les explicamos en las
comunicaciones, muchas veces son pedagdgicas {...)
creo que ahi hay un vacio grande; (..), faltan
elementos conceptuales en los investigadores
relacionados con la ética de investigacion; o sea, no
saben como guardar esa reflexion, necesitamos una
reflexion ética seria” P12.

También, los integrantes de los CEls consideran que
la presion de los tiempos en las convocatorias de
investigacion puede reflejarse en la calidad de los
protocolos, tanto en el texto del proyecto como en
los anexos, dado que para participar en algunas de
estas se puede requerir el aval del CEl. En
consecuencia, como estrategia para superar las
presiones de tiempo en las temporadas de dichas
convocatorias, algunos integrantes mencionaron
qgue los CEls prevén dichas situaciones, y realizan
reuniones extraordinarias para responder a las
demandas vy viabilizar la participacién de los
proyectos en aquellas.

En algunos de los CEls, los proyectos llegan con una
evaluacion previa realizada por un comité técnico
cientifico, o quien haga sus veces, y esto se refleja
en que los proyectos llegan mas completos al CEl, es
decir, con un concepto previo de viabilidad,
incluyendo los aspectos financieros y técnicos. Los
integrantes de los CEls consideran pertinente dicha
evaluacion.

En los CEls universitarios son revisados los proyectos
de investigacion de profesores investigadores y
estudiantes de posgrados, y en algunos de estos, ya
se incluyen los trabajos de estudiantes de pregrado.

Como estrategias, cuando se realizan muchas
observaciones al proyecto o este es revisado en
varias oportunidades, el Investigador Principal es
invitado a una reunién del CEl con el propdsito de
esclarecer aspectos relacionados con el proyecto,
incluyendo la pdliza, asi como también poder
formularle preguntas y aclarar dudas respecto a la
investigacion y para dar un acompafiamiento mas
personalizado al investigador.

Asi mismo, en uno de los CEls en la respuesta escrita
gue le dan al investigador, si lo consideran
pertinente, le asignan un integrante del CEl,
pudiendo ser el secretario, con el propdsito que se
pueda reunir con el Investigador y asi esclarecer
aspectos que deben ser corregidos en |la
investigacion.

Los integrantes de los CEls evaldan de manera
integral los proyectos, tanto en su conjunto, como
en cada apartado. En algunos CEls son evaluados por
parte o todos los integrantes y posteriormente es
discutido en la reunidn, en otros, son evaluados de
acuerdo con la formacion y experticia de cada
integrante, focalizandose en un apartado especifico,
por ejemplo, el abogado evalia las pdlizas; el
represente de la comunidad puede ocuparse del
consentimiento informado; el quimico farmacéutico
revisa el manual del investigador en los proyectos
experimentales, etc. El presupuesto es revisado
considerando todas las etapas y compromisos de la
investigacion. Siempre evallian los potenciales
riesgos para el participante y para la sociedad.
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Las decisiones de los CEls son vinculantes, y cuando
es necesario solicitan ajustes o cambios, en el
proyecto o documentos adjuntos. Cuando el
investigador realiza modificaciones durante el
desarrollo de las investigaciones, las mismas deben
ser notificadas al CEl con el propésito de recibir el
aval a la modificaciéon. En este caso, puede ser
necesario realizar el proceso de reconsentimiento
para el participante.

Entre las dificultades que se han presentado en
algunos CEls esta someter el proyecto una vez que
la investigaciéon ha sido desarrollada; es decir, a
posteriori, esto con el propdsito de viabilizar la
publicacidon del articulo derivado de la investigacion,
dado que el aval del CEl es requisito para la
publicacidn de estos en las revistas, tanto nacionales
como internacionales. En estos casos, de ser
conocida esta situacién por el CEl es negado dicho
aval.

Los integrantes de los CEls se actualizan y capacitan,
asi como también a los investigadores, de diversas
formas; algunos CEls realizan reuniones periédicas
con investigadores y cuentan con material
relacionado con normatividad nacional e
internacional para investigacion, disponibles en el
repositorio o pagina web institucional. De igual
forma, se promueven alianzas, entre uno o mas
actores, entre estos, los CEls, grupos de
investigacion, hospitales o clinicas, laboratorios
farmacéuticos y universidades. Los entrevistados
consideran que para proveer recurso humano para
los CEls podrian darse alianzas entre las
instituciones, dando el respectivo apoyo
administrativo para la participacién y asi contribuir
con la independencia de los CEls.

Otras estrategias mencionadas por los CEls son:
requerir la documentacion en el idioma local del CEl
y en idioma original de la investigacidn,
contrastando con los documentos en el idioma
original de la investigacidn, que generalmente estan
en inglés y solicitar la adaptacién de los proyectos
de investigacion al contexto colombiano y local.

Imprecision de roles de los investigadores

Los integrantes de los CEls consideran que en
algunos proyectos no hay claridad y precisién de los
roles de los investigadores, esto se observa inclusive
en elementos descritos por varios participantes
como el copie y pegue en los proyectos de
investigacion, como lo describe este participante:

“(...) nosotros estudiamos cudntas horas de
dedicacion tiene cada uno, cudles son las funciones
de cada uno, porque el investigador principal tiene
que estar siempre a cargo y saber todo, (...), es su
proyecto, porque ahi muchas veces uno en la
formulacion del proyecto se da cuenta que ese
personaje va solo a firmar” P7

De igual forma, observan indefinicién de los roles y
las horas de dedicacidn para la investigacion:

“hay unos conflictos muy pequefios pero son muy
significativos, en un proyecto (...) el que aparecia
como investigador principal tenia muy pocas horas y
funciones, resulta que el problema es que ese
profesor entro y es de los que tiene su continuidad
condicionada a haber presentado un proyecto,
entonces ese proyecto se lo dan a él para justificar,
pero realmente los que estdn dirigiendo son los
otros. Las instituciones muchas veces permiten que
eso suceda, hay que hacerle el favor a este porque es
que es muy bueno, pero no es asi” P1.

Igualmente, la imprecision de roles de los
investigadores se refleja en el desconocimiento de
aspectos éticos de investigacidon, e incluso del
proyecto mismo por parte del investigador. La
inadecuada sustentacion del trabajo que presentan
algunos investigadores al CEl en los casos en que son
requeridos, dejan en evidencia la falta de
apropiacion del proyecto por parte de los autores,
principalmente por parte del investigador principal.
Asi lo relaté este integrante del CEl:

“Se le exige al investigador que en 15 minutos nos
presente la investigacion, porque con eso uno se da
cuenta si el investigador si estd metido o no en el
cuento, porque es que uno encuentra a veces que
son investigadores que los colocan a ellos porque
son los que mds saben, pero quienes trabajan son
otros y ellos ni se han enterado del protocolo” P15.
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Algunas estrategias fueron descritas, entre estas,
evaluar de manera integral los proyectos,
focalizdndose en descripcidon de roles, funciones,
tiempos; tanto en el nimero de horas de dedicacién
semanal, como en el cronograma general. Son
revisadas las competencias de los investigadores,
especificamente las hojas de vida y en algunos CEls
invitar al Investigador Principal a sustentar el trabajo
y/o responder inquietudes del CEl, asi lo expreso
este participante:

“(...) cuando evaluamos al investigados evaluamos
su hoja de vida, que haya tenido cursos, si es posible
cursos de buenas prdcticas clinicas (...), experiencia y
publicaciones en el drea, (...), eso no deberia ser un
criterio de exclusion, porque tu sabes que de pronto
en las instituciones hay gente nueva que apenas
estdn arrancando, o son docentes y quieren empezar
a hacer investigaciones” P10.

Vacios y desactualizacion de la normatividad
colombiana

Este tema es relevante para los participantes,
puesto que se refleja en los protocolos y procesos
de investigacion, y consideran que en Colombia
existen dos referentes legales importantes para la
investigacion en salud, estos son: la Resolucién 8430
de 19937 y la Resolucién 2378 de 2008%; no
obstante, estas normas tienen vacios, se han
quedado desactualizadas en relacion con |la
normatividad supranacional. Esto implica para los
integrantes de los CEls estar revisando
constantemente y buscando claridad respecto a las
fuentes y normas existentes. De igual forma, se han
dado desarrollos normativos en otros contextos, asi
como han surgido nuevas reglamentaciones
derivadas de los tratados internacionales firmados
entre Colombia y otros paises.

Las reglamentaciones especificas relacionadas con
los tratados de libre comercio entre Colombia y
otros paises se va observando en las politicas y
practicas de investigacidon y en el control de los entes
regulatorios.

Asi mismo, los integrantes de los CEls, mencionaron
que, en la cotidianidad de su trabajo, se enfrentan
con situaciones que implican inconsistencias entre

las normativas nacionales y las de otros contextos,
como la Unién Europea o los Estados Unidos de
América.

Fue descrito un desbalance de los desarrollos
normativos, entre las normas colombianas y las de
otros contextos, donde generalmente se originan
los estudios multicéntricos; lo que va de la mano con
la falta de tecnologias disponibles en el contexto
colombiano para ir a la par de los desarrollos
normativos y los efectos en la cotidianidad para los
CEls y los entes de control. Asi lo expresd este
participante:

“El consentimiento informado dice que el
tratamiento de datos va a ser de una forma
determinada, y en los centros de investigacion
todavia no estdn las herramientas tecnoldgicas para
eso. Eso es un dilema biojuridico que hemos tenido,
porque es como acogerse a lo que el patrocinador
dice, que a mi me exige esta normatividad desde mi
pais para hacer investigacion en humanos, y todavia
en Colombia no existe como la tecnologia, o los
centros de investigacion, no tienen que acogerse a
esa normatividad, pero ya nos estd llegando eso”. P2

Inadecuada valoracion del riesgo, de la
beneficencia y no maleficencia para los
participantes

Los integrantes de los CEls observan dificultades en
los investigadores, en lo relacionado con Ia
valoracién del riesgo, generalmente subvaloracién
de este. En estos casos, el CEl solicita que sea
reconsiderado el riesgo, y que se expongan o
complementen las acciones que seran utilizadas
para eliminar o disminuir dicho riesgo. En
contraposicion, también se presenta la
sobrevaloracion del riesgo por parte del
investigador. En estos casos el CEl puede precisar
que, a su juicio, la investigacion es sin riesgo o de
riesgo minimo.

La tecnologia irrumpe en la vida del participante, y
su uso en funcion de la investigacion tiene
implicaciones para estos e invade la cotidianidad del
participante. Al mismo tiempo tiene una relaciéon
directa con el principio de justicia y de beneficencia,
porque cada vez mas se exigen competencias
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relacionadas con el nivel educativo y con el
conocimiento y el uso de tecnologias. Si bien el
conocimiento previo de tecnologias informaticas no
es considerado como criterio de inclusiéon para
participar en la investigacién, de alguna manera, la
posibilidad de participar en una investigacion se
puede ver restringida o mediada por el acceso o no
alas mismas. De esta manera los participantes de las
investigaciones se convierten, de cierta forma, en
cofinanciadores de la investigacion, porque si tienen
que proveer, para que funcione la investigacion, un
dispositivo, llamese celular o tablet, cuando estos
aportan sus propios elementos, de alguna manera,
ellos también se estan volviendo patrocinadores. De
esta manera lo indico este participante:

“Las tecnologias ya nos estdn llegando como
material, diriamos de relacion con los participantes,
o sea, todo lo que va a ser las aplicaciones para
celulares para notificarle al participante, mensajes
de texto, vas a tener una aplicacion que te va a decir
a qué hora te vas a tomar el medicamento, vamos a
recordarte, ¢nos autorizas esto, nos autorizas la
aplicacion, nos autorizas el celular, nos autorizas la
Tablet?” P1.

Procesos de consentimientos informados
inadecuados

Los consentimientos informados, en ocasiones,
presentan problemas relacionados con el contenido
del documento, con el alcance y el proceso de
obtencidon de este, destacando que este proceso
debe estar a cargo de los investigadores, como lo
menciond este participante:

“El consentimiento informado se lo ponen a hacer a
la enfermera o el que estd recibiendo {(...), le dicen
firme esto, jhdgale firmar eso a la gente! y en
nuestra cultura no tenemos la cultura de leer, mucha
gente no sabe leer (..) entonces esos
consentimientos tan largos y asi la gente no
entiende por qué lo estd firmando” P7.

Por otro lado, los cambios en la metodologia o
cualquier otro aspecto relevante que tenga
implicaciones para el participante deben ser
notificados a este, mediante el proceso de
reconsentimiento informado.

Coberturas inadecuadas de las polizas

Las podlizas en ocasiones pueden presentarse
descontextualizadas para nuestro pais, e incluso en
otros idiomas, con un proveedor de servicios en otro
pais o en una ciudad diferente a donde reside el
participante, o sin cobertura en Colombia,
presentandose de manera incomprensible para el
participante, llegando incluso a observarse
desconocimiento de las mismas por el investigador,
tal como lo expresa este participante:

“(...) tienen unos modelos de pdlizas, entonces en
base a esos modelos como que a veces copiaran y
pegaran de la investigacion que van a hacer, pero las
polizas no siempre quedan bien y las pdlizas
tomadas en el extranjero tienen, digamos, unos
montos muy altos; hablan de millones de ddlares,
todo eso, pero a nosotros nos preocupa mucho, por
ejemplo, que el participante de la investigacion que
estd, digamos, en la Sierra Nevada que no pueda
reclamar la pdliza en Santa Marta, o el que estd en
Monteria no pueda reclamar la pdliza en Monteria,
porque son personas que no estdn en condiciones de
viajar a Bogotd y mucho menos de estar en contacto
con una aseguradora que habla otro idioma
diferente, entonces con las pdlizas también tenemos
muchos dilemas bioéticos y biojuridicos diria yo,
porque ahi si tiene que ver directamente con la
proteccion” P2.

Uno de los participantes de una Institucién
Prestadora de Salud (IPS) indicé que, en su
institucion, promueven la investigacidon entre los
funcionarios, y para protegerse adquieren podlizas
especificas para cubrir los riesgos que pudieran
derivarse de dichas investigaciones.

Otras estrategias implementadas por los CEls
consisten en solicitar la péliza en espafiol y en un
lenguaje comprensible para el participante, de igual
forma que los operadores de dichas pdlizas estén
localizados en lugares de facil acceso para el
participante de la investigacién e invitar al Pl a una
reunion del CEl y asi esclarecer dudas respecto al
proyecto y los anexos.

Por ultimo, las pdlizas son revisadas de manera
exhaustiva por los abogados de los CEls, quienes
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inclusive  pueden contar con formacion
especializada en responsabilidad civil y/o Bioética y
Bioderecho.

Conflictos de interés de investigadores y de
integrantes de los CEls

Los integrantes de los CEls entrevistados
mencionaron que los conflictos de intereses pueden
presentarse; que es importante identificarlos,
declararlos e indicar estrategias para solucionar o
disminuir los mismos, con el propésito que no
interfieran con el desarrollo y los resultados de la
investigacion; entre estos, mencionaron las
siguientes tipologias de conflictos de interés:
conflictos de interés de investigadores, conflicto de
interés de los investigadores con la entidad
financiadora y conflictos de intereses de los
integrantes de los CEls. En todo caso, el investigador
debe indicar “como va a garantizar que ese conflicto
de interés no se va a involucrar directamente con la
investigacion” P8.

Finalmente, la presiéon fue clasificada por los
integrantes como directa o indirecta. Entre esta
ultima ubicaron inclusive llamadas o
comunicaciones escritas por parte de los
patrocinadores a los integrantes de los CEls, lo cual,
seglun lo menciond uno de los participantes,
“desgasta el funcionamiento del comité, lo desgasta
mucho, esa presion indebida que cada dia es mds de
frente” P1.

Asimismo, una practica que se ha observado al
momento de presentar protocolos a los CEls,
ocasionalmente, es que una vez es dado un
concepto negativo respecto al analisis de un
protocolo, el investigador seguidamente lo presenta
a otro CEl, con la expectativa de que en este ultimo
el proyecto le sea aprobado; en consecuencia, una
vez identificada esta practica, algunos CEl solicitan
al investigador informar si el proyecto ha sido
evaluado previamente por otro CEl.

DISCUSION
La evaluacidon de los proyectos por los CEls es

abordada de manera integral, considerando los
diversos componentes. Los aspectos técnicos vy

cientificos no deben separarse de los aspectos
bioéticos de la investigacion cientifica. Los CEls y los
organismos reguladores evalian y monitorean el
desarrollo de los estudios, verifican la idoneidad del
investigador y de las instituciones ejecutantes y
todos los actores son responsables de garantizar
que la investigacién aplique principios éticos y
calidad técnica?” . De igual forma, demandan
respuestas efectivas ante las potenciales situaciones
que puedan presentarse a los participantes, y que se
hagan efectivos los aspectos descritos en los
consentimientos informados.

La razén de ser de los CEls es proteger los derechos
de los sujetos de investigacién, esfuerzo es
duplicado cuando se trata de poblaciones
vulnerables, también se benefician de esto los
investigadores, patrocinadores e instituciones
involucradas, en la medida en que buscan la
prevencion de potenciales situaciones que pudieran
presentarse en lainvestigaciény que puedan afectar
a todos los actores de la misma. Aristizabal®® indica
que los CEl abogan por la defensa de los
participantes de las investigaciones, tienen el
caracter de independencia respecto a
los investigadores y sus integrantes idealmente
deben poseer formacién en bioética.

Las problematicas evidenciadas por los miembros de
los CEls que participaron en esta investigacion, no
son diferentes a las que se han identificado en otras
latitudes. Asi, un estudio realizado en Sudafrica con
el propdsito de identificar preocupaciones éticas por
dos CEl, mostré que los asuntos con mayor
frecuencia requeridos por los CEls estaban
relacionados con el consentimiento
informado, respeto hacia los participantes y validez
cientifica?®, y problemas administrativos (no éticos)
como la faltade curriculum vitae de
los investigadores y los contratos financieros fueron
mas frecuentes que las cuestiones éticas,
como la relacidn riesgo /beneficioy la seleccidn
justa de los participantes?®31. Respecto a problemas
relacionados con los protocolos, han sido descrito la
falta de informacion sobre los planes de
reclutamiento e inscripcion de sujetos y la seleccion
equitativa de los sujetos, asi como también
insuficientes detalles sobre aspectos de los
protocolos, especificamente sobre la proteccién de
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la privacidad y confidencialidad de los sujetos,
omisiones en los documentos de consentimiento
informado3®3!. Asi como también, con la seleccién
justa de los participantes y el respeto continuo por
los participantes®.

El consentimiento informado se concibe como un
proceso, bajo responsabilidad del investigador.
Cambios relevantes en la investigacién con
implicaciones para el participante deben ser
notificados a este, mediante el proceso de
reconsentimiento informado, también
responsabilidad del investigador. El consentimiento
informado, como documento escrito, debe ser claro,
comprensible para el participante e incluir la
informacidon requerida para que el participante
tenga absoluta claridad de todos los elementos de la
investigacion, considerando el contexto y nivel
educativo del participante.

Es responsabilidad del investigador salvaguardar la
confidencialidad de los participantes y ejercer la
custodia de los datos, archivos y demds materiales
de la investigacion. La custodia en caso de
investigaciones realizadas por estudiantes de
pregrado debe recaer en el profesor asesor o en el
director del grupo de investigacion.

Los CEls tienen una funcion preventiva, en el sentido
de identificar la suficiencia, tedrica, metodoldgica,
presupuestal y ética del proyecto, como condicidn
para que pueda ser ejecutado. Los CEls identifican
situaciones y potenciales escenarios que pueden
presentarse durante la investigacidn, y la manera
como podrian ser resueltas. Los CEls al verificar la
necesidad de ajustes de los protocolos protegen
tanto a los participantes como a los investigadores y
a la institucion proponente del trabajo, ya que
contribuyen a la reduccién de la incidencia de fallas
éticas que puedan comprometer a las partes
involucradas en el desarrollo de la investigacién®.
Las apreciaciones de los integrantes de los CEls, en
ocasiones, son formuladas a los investigadores en
forma de preguntas. Todo este proceso tiene como
propdsito, ademas de emitir un concepto sobre el
investigador, estimular el proceso reflexivo en los
investigadores.

Es indispensable el ejercicio reflexivo del
investigador respecto a los aspectos bioéticos y

biojuridicos de la investigacidn. Las consideraciones
bioéticas pueden incluirse como un capitulo o
apartado de la investigacion, o integrarse en la
metodologia y debe ser un proceso reflexivo
permanente. Asi mismo, el investigador debe prever
potenciales situaciones adversas y las medidas o
acciones para prevenirlas o resolverlas y, en
consecuencia, ponderar las situaciones y aplicar el
principio de precaucién, respetando a los
participantes e instituciones involucradas. Asi
mismo, en una investigacion realizada en la Facultad
de Medicina de la Universidad de Zambia por Hyder
y colaboradores®?, en la cual fue aplicado un
enfoque de sistemas para evaluar la capacidad de
investigacion universitaria, encontraron que los
sistemas de ética de la investigacidon pueden estar
influenciados por factores externos como valores
comunitarios mas amplios, regulaciones regionales
o nacionales y normas internacionales®2.

Para los integrantes de los CEls, por la dinamica
misma de las investigaciones, se presentan
conflictos de intereses, los cuales deben ser
identificados, declarados y resueltos. El conflicto de
interés en investigacion, se asume el interés
primario por la validez de la investigacion puede
estar influido por un interés secundario por
beneficios econémicos o académicos®?. Es
importante reconocer la presencia de conflictos de
interés, reales o potenciales, y buscar los
mecanismos para tomar medidas para que estos no
afecten el interés primario y la validez, del estudio.
Ignorar u omitir los conflictos de interés por parte
del CEl poner en riesgo la confianza en la ciencia y
en los investigadores®,

En la investigacion de Hyder Adnan et al*? los
integrantes del CEl indicaron recibir propuestas de
investigacion inadecuadas, en gran parte debido al
hecho de que los investigadores no estaban
capacitados adecuadamente para realizar estudios y
preparar tales propuestas. Consecuentemente, el
fortalecimiento de los programas de capacitacion
para investigadores no solo mejorard la calidad de la
investigacion dentro de la universidad, sino que
también ayuda a acelerar el trabajo del Comité de
ética.
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Almeida y Franco® encontraron que tanto
integrantes de los CEls como investigadores ven los
CEls como un elemento importante para Ia
cualificacion en ética e investigacién; no obstante,
para los investigadores los CEls son vistos como
instancias evaluadoras y el papel educativo termina
no alcanzando los objetivos®. Del mismo modo, la
formalizacién de los protocolos de capacitacion
ayudara a garantizar la productividad y la estabilidad
del comité®,

En la investigacién realizada por Jacome et al?’ los
coordinadores de los CEls expresaron utilizar
estrategias para mantener contacto con los
investigadores como divulgacidn de actividades en
pagina web de la institucidn, destinar tiempo parala
atencidn, tanto por el profesional administrativo y
por el coordinador, prever la participacién de
investigadores en las reuniones. En este sentido los
autores consideran que un contacto mds cercano
con los investigadores puede ayudar a quebrar
resistencias, aclarar la finalidad del sistema de
investigaciones y el papel de los CEls, promover
reflexiones sobre ética en investigacion, indicando
que dicha aproximacidon con los investigadores
puede contribuir a la realizacion de investigaciones
éticas y a la formacion ética de profesores y
alumnos®*.

En Colombia existen referentes juridico-normativos
relevantes para la ciudadania, entre estos, la
Constitucion Politica de Colombia de 1991%* norma
de normas, la cual establece los derechos y deberes
de los ciudadanos; ya especificamente en
investigacion existen dos normas relevantes: la
Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud” y
la Resolucion 2378 de 2008 del Ministerio de la
Proteccidn Social® las cuales tienen vacios y se han
gquedado desactualizadas en relacion con la
normatividad supranacional. Estas normas deben
actualizarse, puesto que, si bien realizan aportes
para la evaluacién de los proyectos de investigacion,
contindan desactualizadas respecto a los desarrollos
técnicos y cientificos y las especificaciones de la
investigacion en salud*3%,

Los CEls realizan una evaluacién contextualizada,
considerando los desarrollos normativos
internacional y nacional. En ese sentido es

pertinente tener en cuenta que las normas
nacionales se encuentran desactualizadas en
comparacién con las normativas internacionales, a
lo cual se suma el surgimiento de dilemas bioéticos
para los cuales la biojuridica adun no tiene
respuestas; es decir, no siempre se encuentran
referentes normativos nacionales que ayuden a
dilucidar los conflictos bioéticos, esto implica para
los integrantes de los CEls demandas de
actualizacién y capacitacidén constante, actitudes de
busqueda de informacién y reflexion
contextualizada sobre la misma, en virtud del
protocolo de investigacion analizado.

Es prioritaria la revisién y actualizacion de las
normativas colombianas relacionadas con bioética
en investigacion, asi como también, la organizacion
de un Sistema de Gestién de Investigacidon en los
contextos nacionales y regionales que permita la
monitorizaciéon y seguimiento de la investigacion,
desde la remision del proyecto al CEl, la evaluacion,
revision de resultados por parte de los
investigadores, notificacion de avances, y cambios
que realicen los investigadores vy, finalmente, el
seguimiento por los CEls y entes reguladores de
investigacion.

Por parte de las instituciones convocantes o
patrocinadores debe existir una exigencia
ponderada de los requisitos en el momento de
apertura de las convocatorias, estos requisitos
pueden ser exigidos progresivamente a los grupos
de investigacién, de tal manera que existan
requerimientos razonables en términos de inversion
financiera por parte de las instituciones y grupos de
investigacion, para no incurrir, por ejemplo, en la
compra de pdlizas de cumplimientos en la etapa de
aplicacién en la convocatoria, cuando aun no existen
resultados preliminares o definitivos de seleccion de
los proyectos de investigacion.

Por otro lado, es importante revisar los plazos o
tiempos de las convocatorias por parte de las
agencias  financiadoras. Al diseflar  estas
convocatorias se podria considerar el volumen de
trabajo en términos de numero de proyectos a
evaluar por parte de los CEls, asi como también los
procesos de los mismos, de tal forma, que los
tiempos faciliten la remision de los proyectos por
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parte del investigador a los CEls, la evaluacion por
parte de estos ultimos, la aplicacién de ajustes al
protocolo por parte del investigador, y la revision de
los mismos por el CEl, para asi obtener el aval de las
investigaciones, requisito que es exigido con
frecuencia a los investigadores en el momento de
aplicar a las convocatorias.

Finalmente, es necesario el trabajo en Red y las
alianzas, entre los diversos actores, CEls,
investigadores, instituciones formadoras,
patrocinadores, instituciones  ejecutoras vy
Ministerio de Cienciay Tecnologia, para los procesos
de formacion, capacitacion y actualizacion en
Bioética para la Investigacién y la gestion y
fortalecimiento del Sistema de Investigacion. Los
sistemas de ética en investigacién deben fortalecer
las comunicaciones entre los diversos actores
involucrados, regionales, nacionales e
internacionales, especialmente el liderazgo
institucional®®,
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