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RESUMEN

Los Comités de ética en investigacion en salud tienen como responsabilidad la
proteccién de los participantes en las investigaciones y velar por la conducta ética de
los investigadores. A su vez, en otras instituciones también evalGian proyectos cientificos
en otras areas no farmacéuticas, salud publica o economia de la salud. En este marco,
se investigé sobre lo que significa pertenecer a un comité de ética en investigacién
hospitalario o universitario, partiendo de la experiencia personal como miembro
representante de la comunidad. Mediante un muestreo por conveniencia, en cuatro
ciudades colombianas, que contaran con un comité certificado en BPC por el INVIMA
y mediante un andlisis de contenido, partiendo de categorfas predeterminadas y otras
emergentes, se describié la experiencia, percepcion, participacién, representatividad
y aspectos éticos, asi como el proceso de aprendizaje y contribucién personal. Los
hallazgos demostraron que los representantes entrevistados se han beneficiado, han
aprendido aspectos clinicos y epidemioldgicos, sin aportar necesariamente como
“expertos en la comunidad”. Al parecer no tienen claramente identificada la poblacién a
la que representan lo que puede conducir a verse afectada por un estudio en particular.
Como recomendacién se sugiere trabajar sobre los elementos comunes minimos, que
deberia tener un representante de la comunidad para proteger adecuadamente a los
participantes.

PALABRAS CLAVE
Comités de Etica en Investigacién, Investigacién biomédica, Representante de la
comunidad, Participacién.

ABSTRACT

Research Ethics Committees have the responsibility to protect the participants involved
in researches and to guarantee the ethical behavior of researchers. In some institutions,
such committees also review scientific projects of non-pharmaceutical areas, Public
Health and Health Economics. Within this framework, the article analyzes what it means
to be part of a Research Ethics Committee in a hospital or university based on personal
experience as a community representative. By means of the convenience (accidental)
sampling technique, implemented in four Colombian cities that have GCP-certified
committees by INVIMA —National Institute for the Control of Medications and Food-, and
by means of content analysis, based on fixed and emergent categories; the experience,
perception, participation, representation, and ethical aspects are described as well as
the learning process and personal contributions. Findings prove that representatives
interviewed have been benefited by learning clinic and epidemiological aspects without
necessarily being “experts in the community”. However, they seem not to recognize
clearly the population they represent, which might lead these communities to being
affected by certain particular studies. The article suggests to work on the minimal
common elements that a community representative should possess to appropriately
protect participants.

KEYWORDS

Biomedical Research Ethics Committees, Biomedical Research, Community
Representative, Community Participation.
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RESUMO

Os comités de ética em investigacao na area de saide tém como responsabilidade
a protecdo dos participantes nas investigagbes e velar pela conduta ética dos
investigadores. Por sua vez, em outras instituicbes, também avaliam projetos
cientificos em outras areas ndo farmacéuticas, satde publica ou economia da saude.
Neste marco, se investigou sobre o que significa pertencer a um comité de ética em
investigagéo hospitalar ou universitaria, partindo da experiéncia pessoal como membro
representante da comunidade. Mediante uma mostra, por conveniéncia, em quatro
cidades colombianas, que contou com um comité certificado em BPC pelo INVIMA, e
mediante uma anélise de conteldo, partindo de categorias pré-determinadas e outras
emergentes, se apresentou a experiéncia, percepgao, participacdo, representatividade
e aspectos éticos, assim como o processo de aprendizagem e contribuigéo pessoal. As
descobertas demonstraram que os representantes entrevistados foram beneficiados,
aprenderam aspectos clinicos e epidemiolégicos, sem contribuir necessariamente
como “expertos na comunidade”. Ao que parece, nao tém claramente identificada a
populagao que representam, o que pode conduzir a ver-se afetada por um estudo em
particular. Como recomendacéo se sugere trabalhar nos elementos comuns minimos
que deveria ter um representante da comunidade, para proteger adequadamente os
participantes.

PALAVRAS-CHAVE

Comités de ética em investigacao, Investigacao biomédica, Representante da
comunidade, Participagdo
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Introduccioén

a figura del representante en la comunidad (RC), en los Comités

de Etica en Investigacién o Comités Institucionales de Etica (CEI)

o juntas de revision institucional (IRB en sus siglas en inglés) ha
sido, en general, poco comprendida (Kuyare 2015). Muchos CEI tienen a
esas personas solo porque es una exigencia de la reglamentacién vigente
y por tanto su eleccién, capacitacién y funcionamiento no estan en las
prioridades de los directivos de las instituciones o de los CEI'. En otras
ocasiones los RC solo son tenidos en cuenta en el proceso de elaboraciéon
de los protocolos de investigacién, pero no como miembros a titulo pleno
de los CEI. Estas situaciones se deben reconocer y en lo posible corregir
porque esos miembros de los comités tienen un papel fundamental en el
funcionamiento de los mismos (Klitzman 2012).

Para lograr el reconocimiento que los miembros de la comunidad
deben tener es muy importante conocer cuéles son sus funciones, qué
capacitacién necesitan, qué se espera de ellos, cémo deben interactuar
con los demés miembros y cémo lograr su retencién. Una buena manera
de aproximarse a ese conocimiento es obtener esos elementos en la
misma fuente: ¢Qué piensan los RC? ¢Qué preparacién han tenido? cQué
hacen en las reuniones?, etc. El presente trabajo intenta aportar datos
sobre estas y otras preguntas que pueden facilitar una mejor percepcién
de las funciones de los representantes de la comunidad en los CEIl, su
promocién y actividad.

Esta aproximacién también aportaré elementos para seleccionar cuél es
la persona més idénea para hacer parte de un CEIl, como representante
de la comunidad. La experiencia muestra que no es facil encontrar esas
personas, pues deben reunir una serie de competencias muy distintas a
las técnicas o cientificas, pero que son igualmente necesarias para lograr

1 Gamboa —Bernal G, Celis-Regalo G, Vega-Pefia NV. La regulacién de los comités de ética
en investigacién: necesidad imperiosa. Un caso en Colombia. En: Andlisis de protocolos de
investigacién. Experiencias de los comités de ética de investigacién en Latinoamérica. Le6n-
Correa FJ (coord.). Santiago de Chile: Felaibe-Universidad Central; 2014.
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que el trabajo de los CEI cumpla con su principal misién: proteger a los
sujetos de investigacion.

Para enmarcar los contenidos y el estudio que se realiz, se revisé la
regulaciéon nacional e internacional sobre los CEI, asi como la evolucién
del concepto de representante de la comunidad; también, se hizo un
repaso a la participacién comunitaria en salud y el papel de los CEI en
ella. Finalmente, se relacionaron los materiales y métodos del estudio
cualitativo realizado, se muestran y comentan los resultados y se ofrecen
unas conclusiones y recomendaciones.

1. Los comités institucionales de ética en investigacion
en Colombia

En Colombia y en varios paises se ha ido imponiendo como concepto
que las instituciones que hacen investigacién con seres humanos deben
contar, en los comités de ética institucionales, con un grupo de personas
que actien con independencia de los investigadores en la evaluacién
ética, metodoldgica y cientifica de los proyectos antes de su realizacion.

La justificacién de estos comités es bien conocida debido a que apoyan
y asesoran a los investigadores en la indispensable labor de proteger los
derechos y la seguridad de los sujetos de investigacion o participantes de
estudios biomédicos o sociales. Los Comités de Etica en Investigacién
son un requisito en Colombia, como lo establece la Resoluciéon No. 0084
de 1993 del Ministerio de Salud.

Mas recientemente otra resolucion del Ministerio de Salud, la No.2378
de 2008 los presenta como Comités de ética institucionales y define las
buenas précticas clinicas que deben adoptar las instituciones de salud.
Més alla de las normativas, la bioética propone unos estandares éticos y
de calidad para las instituciones que investigan con seres humanos (Rey
2008).
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En la Guia titulada: “ABC de Comités de ética en investigacién” publicada
por el INVIMA en 2012 se utiliza la sigla CEl, para Comité de Etica
Institucional, que se define como:

una organizacién independiente integrada por miembros médicos,
cientificos y no cientificos cuya responsabilidad es garantizar la
proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos
involucrados en un estudio por medio de, entre otras cosas, la revision,
aprobacion y revisiéon constante del proyecto de estudio y enmiendas
de la documentacién y el consentimiento informado de los sujetos del
estudio (INVIMA 2012).

La necesidad de comités se explica por el crecimiento que ha tenido la
investigacién en Colombia, en parte jalonada por los financiadores privados
o publicos y por la actividad de los grupos de las universidades que han
ido aumentando su produccién. Esta dindmica empieza a involucrar
a una mayor proporciéon de la poblacién colombiana, que participa
voluntariamente en todo tipo de estudios, encuestas poblacionales,
ensayos clinicos, etc. Por lo tanto, en la medida en que haya més proyectos
de investigacion -biomédica, clinica o social- se esperan més beneficios
para las personas y comunidades, aunque inevitablemente més riesgos.

Ante un mayor nimero de proyectos generados por los grupos de
investigacion - bajo la consigna: ‘publicar o morir’-, o frente a los médicos
y equipo de salud que han incursionado en investigaciones financiadas
para nuevos productos -farmacéuticos, biotecnoldgicos o dispositivos-, la
reflexion ética que surge es si esta actividad investigativa puede poner en
riesgo a la poblacién que en general es poco educada en los procesos de
investigacion.

Algunos estudios han descrito la estructura y organizaciéon de los CEl;
se sabe que los comités de ética en investigacién en el drea biomédica
vienen funcionando en Colombia desde hace méas de 20 afos; que
estan presentes principalmente en las universidades, en las instituciones
de salud y en algunos centros de investigacion. Autores colombianos
han mostrado la importancia de los CEl analizando los objetivos, el
funcionamiento y principios como: no maleficencia, beneficencia,

Escritos  Vol. 24 « No.53 e julio - diciembre (2016)



EXPERIENCIA DE LOS MIEMBROS DE LA COMUNIDAD
EN LOS COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION EN COLOMBIA

autonomia, justicia, veracidad, fidelidad y reciprocidad, que buscan
proteger a los seres humanos en las instituciones (Arango-Bayer 2008).
Desde hace un tiempo se ha propuesto el fortalecimiento de los comités
y se ha descrito: su composicién, tipo de miembros, conocimiento de
las normas internacionales por parte de sus integrantes y otros aspectos
indicativos de esta labor cientifica (Miranda y Palma 2006).

En un censo realizado en el periodo 2001-2002 a 74 entidades
correspondientes a instituciones hospitalarias e instituciones universitarias
con programas académicos de medicina se encontré que el 80 por ciento
de los comités pertenecian a los hospitales de Ill y IV nivel y el 20 por
ciento a dichas universidades. Este estudio también permitié conocer la
distribucién geogréfica de los comités en las principales ciudades del pais,
mas de la mitad funcionaban en Bogoté en ese momento (Alterio, et al.
2008).

Los CEl en Colombia incluyen un componente comunitario o no
cientifico; en un estudio se exploré cualitativamente la experiencia de los
miembros de la comunidad -cuya presencia es obligatoria segun las guias
del INVIMA-, en diferentes comités de la ciudad de Bogoté (Rey 2014).

2. FEvolucion del concepto de representante de la
comunidad en los CEI en las normas internacionales

Esimportante revisar como ha evolucionado el concepto de representantes
de la comunidad en los CEIl; los documentos en donde se tratan los
aspectos de la composicién de los comités mencionan de diferentes
maneras una figura comunitaria, convirtiéndose en la norma, aunque su
significado no se comprenda facilmente. La revisién en el tiempo permite
comprender mejor el alcance que ha ido tomando este asunto.

Posiblemente las guias mas utilizadas en materia de comités son las del
2000 de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Estas son guias
operacionales que mencionan que los comités de ética en investigacion
deben ser multidisciplinarios, multisectoriales y deben incluir cientificos
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expertos, con un balance tanto en edad como en sexo, es decir, deben
estar integrados por hombres y mujeres de diferentes edades (OMS 2000).

En el componente comunitario la OMS indica que los comités deben
incluir personas que representen los intereses y las preocupaciones de
la comunidad, lo cual puede ser dificil de interpretar. Utiliza la siguiente
definicién de comunidad:

Es un grupo de personas que tienen cierta identidad, comparten
intereses comunes o una proximidad, una comunidad puede
identificarse con un grupo de personas que viven en la misma aldea,
pueblo o pais, que comparten una proximidad geogréfica. Por otro
lado, una comunidad puede identificarse como un grupo de personas
que comparten valores, intereses o enfermedades comunes (OMS
2000).

Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica del
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, en
colaboracién con la OMS, en el lineamiento segundo sobre comités de
revision ética hablan de “personas del comun calificadas para representar
los valores culturales y morales de la comunidad” [Council for international
ordanizations of medical sciences (CIOMS) 2002].

Posteriormente en el 2005, ano de la Declaracién de Bioética y Derechos
Humanos, la UNESCO publicé unas guias para la creacion de los comités.
En ese momento se dijo que los comités no pueden estar integrados
Unicamente por profesionales de la salud porque deben incluir miembros
no cientificos, como expertos en bioética, abogados especializados
en legislacion médica, representantes del clero y publico lego de la
comunidad local (UNESCO 2005). Lo anterior es muy importante porque
se especifica que la comunidad es local, esto para Colombia implicaria
a la comunidad relacionarse con una institucién, dado que los comités
de ética en investigacién son institucionales -instituciones de salud o
educativas-.

Dichas guias hacen énfasis en que los no cientificos estén bien preparados
para que su aporte sea valioso, de lo contrario: “su presencia sélo serviria
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para encubrir el predominio de los cientificos y de los profesionales de
la salud” (UNESCO 2005). Este documento anticipa la dificultad que
puede existir en un comité en donde los profesionales de la salud tratan
asuntos complejos y no permiten la intervencién de los no profesionales.
La UNESCO hace un llamado a la capacitacién y preparacién de los
miembros y consultores externos de los comités que no sean cientificos,
de manera que no se conviertan en <intrusos indeseados>.

Asi mismo, la UNESCO en las guias sobre capacitacién de los comités, en
el afno 2007 menciona que el comité de expertos cientificos debe incluir
también legos y representantes de la comunidad local y precisa que sean
de instancias locales regionales o nacionales de Gobierno (UNESCO
2007).

Por otra parte las guias de la Conferencia Internacional de Armonizacién,
(ICH por sus siglas en inglés) establecieron unos principios para la
seguridad y bienestar de los sujetos humanos para el registro de productos
farmacéuticos de uso humano no tienen un abordaje comunitario,
mencionan Unicamente a un miembro no cientifico en la composicion de
los comités (ICH 1996).

Adicional a esto, las regulaciones de Estados Unidos, en el titulo 21 del
Cédigo electrénico de Regulaciones Federales sobre Alimentos y Drogas
(parte 56.107) requiere que para ser calificado como un comité debe
haber diversidad de miembros, incluyendo consideraciones de raza, sexo,
antecedentes culturales y sensibilidad por las actitudes de la comunidad
(Code of Federal Regulations 2016).

Las pautas mas recientes son de 2012 de la Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS). En el apartado de comités de ética en investigacion
menciona acerca del nombramiento de sus miembros que debe reflejar la
diversidad social y cultural de las comunidades de las que probablemente
procederéan los participantes en investigacién (OPS 2012). Estas pautas
hablan de un nimero suficiente de representantes, de manera tal que
no se vayan a sentirse incbmodos expresando su opinién, porque puede
ocurrir que no se les permita expresar su criterio.
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Es interesante detenerse y observar cémo se ha ido especificando poco a
poco el concepto de la representacién comunitaria en los CEI, desde que
se enuncia hasta que se aclara paulatinamente su alcance, aunque, sigue
siendo un aspecto dificil de hacer operativo.

En un esfuerzo por sistematizar los multiples principios contenidos en
las normas analizadas, Emanuel, un reconocido experto en ética de la
investigacién, ha propuesto una serie de ocho consideraciones éticas que
no pueden faltar cuando los comités evaltan proyectos de investigacion.
En el tema especifico de la comunidad uno de los requisitos es el respeto
por los participantes y las comunidades estudiadas y va mucho mas alla
cuando propone una asociacién y colaboracién entre los investigadores,
los gestores de politicas publicas y las comunidades, dandole un gran
protagonismo a las ultimas (Emanuel, et al. 2004).

Se considera que ha sido positiva la evolucién que han tenido las guias
y pautas internacionales al respecto de la inclusién de miembros no
cientificos en los Comités de Etica en Investigacién. Como se puede
apreciar en la revision de documentos desde el 2000, el concepto ha
evolucionado hacia una mayor participacién comunitaria, fenémeno que
también se ha observado en otras éareas de la salud, especialmente en la
toma decisiones locales para establecer programas o servicios de salud
adaptados a las necesidades de las comunidades.

3.Loscomitésdeéticaeninvestigaciony la participacion
en salud

Las normas internacionales que se revisaron para este estudio, en materia
de participacién comunitaria en los Comités de Etica en Investigacién, son
producto de las politicas bioéticas globales, las cuales deben analizarse
con detenimiento para reflexionar sobre su conveniencia y lograr un
adecuado ajuste a las necesidades de los paises.

Desde el siglo pasado se considera que deben existir mecanismos para
facilitar la participacién comunitaria en las sociedades democréticas. Por
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eso se cuestiona desde qué perspectiva se lee el discurso vigente ‘incluir
un miembro de la comunidad’ en los comités de ética en investigacion.

En Colombia el decreto no.1757 de 1994 del Ministerio de Salud organizé
y establecié las modalidades y formas de participacién social en la
prestacion de los servicios de salud; pero en investigacién no se cuenta
con este mecanismo y puede presentarse un desajuste entre la produccion
cientifica y las necesidades sociales o comunitarias.

La participacién comunitaria en salud ha tenido multiples abordajes en
los Ultimos cuarenta anos y existen diferentes formas de involucrar a la
comunidad, considerdndose como més adecuada la participacién directa
de los ciudadanos. Las formas de representaciéon se asocian con contar
con el punto de vista de la gente, pero surge la pregunta de qué tan
efectiva es la representacion en la toma de decisiones (Chung, Grogan y
Mosley 2012).

Por este motivo se hace necesaria una mayor participacién, que tienda a la
equidad y a la justicia y que tenga en cuenta a los afectados y el principio de
todos los afectados, tomado de la filosofia politica. Este Gltimo principio
es una norma bésica del proceso de la democratizacién jalonada por la
gobernanza que dice que aquellos afectados por una decisién colectiva
deberian tener alguna influencia sobre esa decisién (Warren 2008).

En términos politicos se denomina representacion fallida cuando algunas
personas no pueden acceder a la participacién o a una interaccién social
que les permita expresarse. “Los sujetos se convierten en objetos de
caridad, de benevolencia, pero no pueden reivindicar su representacion
como miembros” (Mazzanti 154-163), es asi como el principio de todos
los afectados podria convertirse en un principio bioético.

Cuando hablamos de CEIl y de los miembros representantes de la
comunidad se debe tener en cuenta el tipo de participacién que se espera
y el aspecto de representatividad y por eso surge la duda sobre si los
representantes son realmente aptos; lo mismo aplica para los expertos
cientificos. Los Comités de Bioética estdn conformados por expertos de
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diferentes disciplinas y en un intento de incorporar participativamente
a otras personas. La experiencia y la experticia, efectiva y legitima, son
elementos deseables pero que se necesario irlos construyendo con un
trabajo colaborativo.

En Espana algunos creen que es necesaria una ampliacién de la figura
de los miembros legos en los comités de ética asistencial (CEA) para
promover una participacién mas amplia de los ciudadanos:

La ampliacién se centra en cuatro posibles perfiles: 1) médico de
cabecera; 2) representante de los pacientes; 3) antiguo paciente o
familiar de éste; y 4) ciudadano conocido y respetado por su honradez.
Han de ser personas conocidas y cercanas a la ciudadania, que inspiren
confianza y respeto y que tenga una cierta familiaridad con los posibles
conflictos éticos. En definitiva, lo que se les solicita es que faciliten
el acercamiento del CEA al ciudadano para que pueda participar y
solicitar su asesoramiento (Ramos Pozén y Morlans Molina 2011).

Para Andrea Macias el representante de la comunidad debe ser
representante de la problemética de los sujetos de investigacion, en el
sentido de semejante y no en el sentido de medio como un abogado
representa a su cliente (Macias 2011). Este autor hace unas innovadoras
propuestas normativas y algunas recomendaciones para las provincias
argentinas.

Hecho el abordaje tedrico sobre los comités de ética en investigacion se
presenta a continuacion la investigacion realizada con representantes de
la comunidad en algunas ciudades de Colombia.

4. Participantes y métodos

Participantes

Esta investigacion utiliz6 un muestreo por conveniencia; las instituciones

de salud fueron elegidas por los investigadores y estan localizadas
en cuatro ciudades colombianas -Barranquilla, Bucaramanga, Cali y
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Medellin-. El criterio con respecto a las instituciones es que contaran con
un Comité de Etica en Investigacién que hubiera sido certificado en Buenas
Précticas Clinicas por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA-, y con relacién a las personas entrevistadas debian
tener una experiencia minima de un ano como miembros del comité.

La muestra estuvo conformada por un grupo de siete personas que fueron
entrevistadas personalmente, son miembros del comité de la institucion,
nombrados como representantes de la comunidad. No se tuvieron en
cuenta las experiencias de los deméas miembros de los comités.

Instrumentos

Para el desarrollo de esta investigaciéon se utiliz6 una entrevista semi-
estructurada, compuesta por 13 preguntas, las cuales versaban sobre
la percepcién con respecto a la experiencia personal, el proceso de
participacién en las reuniones, las posibles intervenciones y la interaccién
con los demés miembros, asi como aspectos de representatividad, nivel
de comprensién de los asuntos que se tratan en el comité y algunas
actividades que les han sido delegadas.

Procedimiento

Los participantes fueron elegidos por los investigadores empleando una
seleccion de muestreo no probabilistico orientado hacia la conveniencia,
en donde los 7 participantes cumplian con la condicién de pertenecer a
un Comité de Etica en -Investigacién por un minimo de un afio.

A cada persona antes de iniciar la entrevista se le comunicaron los objetivos
de la investigacién, se les explicé que su participacién era voluntaria.
Previamente se solicit6 la autorizacién del Presidente de cada comité para
contactarlos. Como constancia de su aceptacién de participar accedieron
a firmar y proporcionar unos datos generales tales como: nombre,
edad, profesion, relacién con asociaciones de usuarios, nombramiento,
remuneracioén y si ha tomado cursos de actualizacién. Adicionalmente,
con la firma del consentimiento informado, se les solicité autorizacion

Escritos * Vol. 24 « No.53 e julio - diciembre (2016)

381



382

ELENA REY LOZANO - GILBERTO ALFONSO GAMBOA BERNAL -
MARIA DE LOS ANGELES MAZZANTI DI RUGGIERO

para grabar las entrevistas, con el fin de lograr mejores resultados en el
andlisis de la informacién. El andlisis de los datos se realizé directamente
sobre las transcripciones de las entrevistas, partiendo de unas categorias
predeterminadas y se fueron estableciendo unas categorias emergentes,
previa codificacion.

Consideraciones éticas

Para este trabajo se tuvieron en cuenta las normas nacionales para la
investigacién con seres humanos: Ley 23 de 1981, o Cédigo de Etica
Médica; Resolucién 13437 de 1991 que crea los Comités de Etica
Hospitalaria; Resolucién 8430 de 1993 que establece las normas para la
investigacion en salud; Decreto 1757 de 1994 sobre la forma como se debe
hacer la participacién social en salud y que reglamenta el funcionamiento
de los Comités de Etica Hospitalaria; Ley 1164 de 2007 que regula el
Talento Humano en Salud y la Resolucién 2378 de 2008 sobre las Buenas
Practicas Clinicas.

La normativa internacional que se tuvo en cuenta fue: Cdédigo de
Niremberg; Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial;
Informe Beltmont; Declaracién Universal de los Derechos humanos;
Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos; Declaraciéon
sobre la ciencia y el uso del saber cientifico; Guia ICH para BPC; Pautas
Eticas Internacionales CIOMS; Reporting adverse drug reactions; Benefit-
risk Balance for Marketed Drugs.

Se realiz6 el proceso del consentimiento informado con cada uno de los
participantes. Las medidas de confidencialidad y de anonimato fueron
respetadas. No se dio ningun tipo de incentivo a los participantes. Los
autores declaran que no tienen ningdn conflicto de intereses.

5. Resultados

En la caracterizacién que se hizo se encontré que todos los miembros
representantes de la comunidad habian sido nombrados por algin
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miembro del comité y no hubo un proceso de seleccién ni entrenamiento.
Ninguno de los miembros representantes pertenecia a asociaciones de
usuarios o de otro tipo.

Tabla 1. Caracterizacién de los miembros representantes de la comunidad

Edad Sexo Profesion #reuniones/ano
E1 50-59 afos M Ingenieria- Administracién 6-10
E2 40-49 anos M Sacerdocio 6-10
E3 >60 afos M  Pensionado >24
E4 >60 afos F  Bacteriologia >12
E5 40-49 anos F Voluntariado >24
E6 50-59 anos F Trabajo social >24
E7 >60 anos F Voluntariado >24

Teniendo en cuenta las categorias de andlisis y los cdédigos en vivo,
basados en un estudio previo, se utilizaron las siguientes categorias:
cualificacién de la experiencia, significado del comité, participacion,
representatividad, aspectos éticos, interaccién, admiracién y respeto por
los demés miembros del comité. Se trabajaron dos categorias nuevas:
proceso de aprendizaje personal y contribucién.

Categorias utilizadas en la investigacion:

5.1 Cualificacién de la experiencia: hace referencia a la descripcién de
lo que se vive en el comité; es una percepcién mas o menos positiva
de su vivencia personal, de cémo valora su asistencia al comité. Como
experiencia personal se encontraron algunas diferencias, pero es
posible la comparacién de ellas. Todos los entrevistados mencionan la
experiencia como positiva, incluso parece ser altamente valorada como
algo interesante, importante y enriquecedor. Llama la atencién el hecho
de que algunos lo consideren como un proceso de formacién y que
ninguno tuviera formacién ni experiencia previas. No deja de ser algo
novedoso para todos. Debido a los diferentes perfiles de los participantes
la perspectiva es més o menos académica o tiene un ligero componente
de responsabilidad social.
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5.2 Significado del comité: se encontré que los participantes definen de
distinta manera el comité, lo identifican con su misién y el deber ser; y
también como una oportunidad de formacién e intercambio y mejoramiento
personal. Cabe resaltar que una de las personas (E1) lo visualiza como un
proceso incipiente en su instituciéon, mientras que los otros mencionan
aspectos tedricos de la reglamentaciéon o de las guias de comités.

5.3 Participacion en el comité: en esta categoria el representante
puede tener una participacion mas o menos activa. Se subdivide en
intervenciones e interaccién con los demds miembros. Se puede decir
que el representante considera que si participa de alguna manera cuando:
revisa algunos documentos como los formatos de consentimiento, avisos
publicitarios o enmiendas a los protocolos; realiza intervenciones para
solicitar aclaraciones sobre conceptos médicos, cientificos o demasiado
técnicos. La interaccién es positiva y en ninglin caso se sienten intimidados.
Uno de los participantes (E2) describe su presencia en el Comité en términos
de posibilidad de aprendizaje y de crecimiento persona y en equipo.

5.4 Representatividad: definida como representar a una poblacién en
particular, en este caso a los sujetos de investigaciéon. El concepto se
encontro falto de claridad pues el rango es tan amplio como representar
a “todos los seres humanos” hasta “por decir algo el barrio mio”, pasando
por la ciudad. Unicamente una persona (E3) menciond que representa a
los “pacientes que estan siendo investigados”.

5.5 Aspectos éticos: surgen de las cuestiones éticas que se discuten en
la sesiones de los comités; se puede afirmar que los representantes de la
comunidad no tienen una comprension real de los riesgos en investigacion
y los asuntos complejos que se tratan, aunque algunos lo identifican como
una responsabilidad con la sociedad.

Categorias nuevas encontradas:

5.6 Proceso de aprendizaje personal: los representantes de la comunidad
consideran que la participacién en el comité les permite mejorar y
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aprender nuevos conocimientos que anteriormente no tenian. Por otro
lado, manifiestan que es un “excelente, campo de formacién increible”
(M1) y que es “lo ideal del mundo académico” (M1) y “tanto enriquecedora
para mi como para el resto del equipo, crecemos ahi, aprendemos, es
bien enriquecedora” (C1).

5.7 Contribucién personal: se refiere al aporte que el representante hace
al comité.

Discusion

Este estudio se diferencia de las encuestas realizadas a los comités en
diferentes momentos y con propoésitos diferentes, pues los estudios
anteriores por su abordaje cualitativo exploran la experiencia en la practica
cotidiana de pertenecer a un Comité de Etica en Investigacién institucional,
desde la perspectiva de la normativa colombiana.

En el pais, hasta el momento, sélo se cuenta con algunos CEIl cuyo
alcance es limitado a los proyectos de una o varias instituciones, lo
cual no facilita una mirada més amplia de la poblacién investigada que
permita establecer los posibles afectados e introducir el principio de los
mas afectados en las evaluaciones de proyectos de investigacion. Si los
CEI en conjunto tienen esta limitacién, es légico que los miembros de la
comunidad en las principales instituciones no identifiquen a los sujetos de
investigacién o participantes.

La aplicaciéon de las normas internacionales y nacionales no es sencilla.
Las instituciones procuran cumplir con el requisito de la autoridad
nacional, pero, ain no le estan dando la importancia suficiente a esta
figura de participacién. Cuando se trabaja en procesos de investigacion el
modelo de participacién en salud todavia no se incluye. En otros paises
si se esta evolucionando en este tema, prestdndole mucha atencién a las
necesidades de las comunidades y haciéndolas participes en la toma de
decisiones. Es por esto que algunos autores proponen y especifican unos
posibles perfiles aplicables a las necesidades locales o de cada institucién.
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Es cuestionable la efectividad actual de este tipo de participacion, asi
como la experiencia y experticia de las personas nombradas, este estudio
sugiere que el beneficio ha sido para los miembros de la comunidad
que han aprendido mucho de los aspectos clinicos y epidemioldgicos,
sin necesariamente aportar como expertos en la comunidad por el
desconocimiento que se tiene de la misma. Pero no tienen claramente
identificada la poblacién a la que representan que puede verse beneficiada
o afectada por un estudio en particular.

La participacién en un CEIl no puede quedarse solo en una experiencia
agradable y enriquecedora para el RC; tiene esas caracteristicas no tanto
por el ambiente que los demés miembros del CEl propician y la acogida
que brindan al RC, sino, por la actitud de apertura y de servicio que estos
naturalmente tienen y que saben capitalizar muy bien aprendiendo cosas
nuevas y sabiéndose parte de una instancia de cierta relevancia social.
Se desvela una gran debilidad de los CEl: la selecciéon de sus miembros,
y en concreto del RC. No se puede establecer lo que podria llamarse un
perfil del RC, pero si se pueden advertir una serie de competencias que
son necesarias para que la persona que va a funcionar como tal en un
CEl Desafortunadamente, estos nombramientos casi siempre obedecen
a tramites burocréticos, cuando no a simples nombramientos a dedo,
sin que se tenga un conocimiento previo de los candidatos y sin que
se les explique a cabalidad las funciones que se espera de ellos. Las
razones de estas situaciones pueden deberse a la simple falta de tiempo
para el proceso de seleccion, o —en lo que seria mas preocupante- en el
desconocimiento que se tiene de las funciones y competencias del RC.
Es muy llamativo que los RC entrevistados no tengan claro a quién o
quiénes representan. Esta falencia tiene su origen en la escasa o nula
informacién que reciben los RC antes de su nombramiento y después,
cuando ya estén haciendo parte de los CEl. Como su presencia en las
reuniones es —en dgeneral- percibida solo como el cumplimiento de una
norma, los deméas miembros del Comité no se toman el trabajo o las
molestias para hacerle ver al RC la importancia de su presencia y el
alcance de sus aportes.
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Derivado de lo anterior, el desconocimiento que el RC tiene sobre los
aspectos éticos de las investigaciones en general y de su papel dentro
de los CEI en particular no le permite aportar en aquellos campos en los
que su opinién es mas valiosa: claridad en la redaccién de los protocolos
y textos de los consentimientos informados, calado de los riesgos a los
que se pueden someter a los sujetos de investigacion, conflictos de interés
de los patrocinadores o los investigadores, proteccion a los sujetos de
investigacién, resarcimiento o indemnizaciones cuando se les haya
causado un perjuicio o dano real, implicaciones de los reportes de eventos
adversos, etc.

6. Conclusiones y recomendaciones

¢Cuéles serian los elementos en comun, minimos, que deberia tener un
miembro representante de la comunidad, en funcién del tipo de proyecto
-ensayo clinico, estudio epidemiolégico o investigacion social-? Esta
es la pregunta que deben responder las instituciones y sus respectivos
comités antes de nombrar al miembro representante de la comunidad.
Las fronteras de la poblacién involucrada pueden ser geogréficas, por tipo
de patologias o en funcién de los valores e intereses en juego, aunque
lo principal sea el derecho de los posibles afectados o beneficiados de
participar activamente en las instancias de decisién. No hay una unica
respuesta, sin embargo, comprender mejor su significado partiendo de
la préctica actual y de las propuestas que se encuentran en la literatura
puede ayudar a dar luces al respecto.

Algunos de esos elementos pueden ser: dotes de liderazgo, sentido social
y de servicio, sentido comun, estabilidad emocional y trato humano
decoroso, temperamento expansivo, reflexivo, pacifico y relajado, activo,
afectuoso y valiente. Estas caracteristicas solo pueden ser observadas en
el trato con las personas. Por eso, es determinante que en los procesos de
seleccion los candidatos a RC deban someterse a una entrevista por parte
de quien maneja el CEI u otro miembro que tenga la capacidad de evaluar
esos rasgos de personalidad.
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¢Qué tipo de formacién debe recibir un miembro de la comunidad antes
de empezar a trabajar en un Comité? Es la pregunta que deben hacerse
las autoridades que regulan esta actividad investigativa si verdaderamente
se ocupan de este asunto. No basta con un curso de Buenas Practicas
Clinicas, hay que disefar cursos a la medida de las personas, la mayoria
profesionales, que est4dn desempenando esta labor. También ayudan
las lecturas dirigidas de material seleccionado y con el correspondiente
acompanamiento para resolver, con prontitud y suficiencia, las dudas o
dificultades que puedan ir surgiendo.

La llamada educacidén continuada es clave para el buen funcionamiento
de los CEI Por eso es recomendable que una parte de las reuniones del
Comité se utilice periédicamente para ir revisando temas que ayudan a esa
labor de formacion de los miembros del Comité y no solo al RC. También
el CEI debe destinar recursos para esa formacion: asistencia a seminarios,
congresos, simposios, etc., a los que el RC debe asistir con el mismo
derecho que cualquier miembro del Comité. Es muy importante que el RC
capte que los deméas miembros del Comité reconocen, valoran y solicitan
su opinién en esas materias que le son especialmente asignadas y para las
cuales es casi insustituible.

El representante de la comunidad puede contribuir en la revisién de los
consentimientos informados debido a que a veces el lenguaje que se
utiliza no esté al alcance de las personas comunes y corrientes: la 6ptica
que se tiene en la revisién de ese material presenta facilmente algin sesgo
profesional. El RC capta inmediatamente la presencia de expresiones,
palabras, neologismos y lenguaje técnico, presente en esos documentos
y que debe ser sustituida por expresiones llanas y sencillas, comprensibles
para cualquier tipo de personas.

Un aspecto clave que se desea destacar es que el RC tiene generalmente
mas elementos para alertar y proponer las pautas de accién necesarias
en cada caso, sobre las implicaciones de los efectos secundarios y de los
reportes de eventos adversos; no tanto desde la perspectiva médica, sino
en cuanto a la repercusién familiar o social.
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La confianza depositada por la sociedad en las instituciones hace que la
investigacién no pueda verse defraudada. Los mecanismos participativos
en salud deberian ser una de las garantias de que no se vulnerara a
ninguna persona y a ninguna comunidad; suméndole a esto los mas altos
estandares cientificos y metodolégicos para alcanzar la excelencia en la
préctica investigativa.

Participar en un CEl como RC es una experiencia que puede ser més
amable y productiva, si los otros miembros del Comité toman conciencia
del insustituible papel que desempena el RC.
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