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Resumen

La investigacion biomédica es un campo sometido a constante evolucion, y su objetivo es responder a las
necesidades que se tienen en salud. Actualmente se cuenta con la posibilidad del uso de herramientas
tecnocientificas, lo que contribuye a dar respuestas que ayuden a resolver oportunidades diagnésticas y
terapéuticas. En este articulo se describen los principios éticos fundamentales que rigen la investigacion
clinica, enfatizando en su evolucién historica, los marcos normativos internacionales y nacionales, y los
retos actuales relacionados con el uso de tecnologias emergentes, como la inteligencia artificial y la medi-
cina personalizada. Se presentan los siete criterios propuestos por Emanuel y colaboradores como base
para la evaluacion ética de proyectos de investigacion biomédica. Asimismo, se subraya la importancia
de la formacioén en bioética, la consolidacion del rol de los Comités de Etica en Investigacion (CEI) y la
necesidad de una cultura de integridad cientifica.
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Abstract

Biomedical research is a continuously evolving field whose primary purpose is to address current health
needs. Today, the availability of advanced technoscientific tools offers new opportunities to improve diag-
nostic and therapeutic capabilities. This article outlines the fundamental ethical principles that govern
clinical research, emphasizing their historical development, key international and national regulatory fra-
meworks, and the contemporary challenges posed by emerging technologies such as artificial intelligence
and personalized medicine. The seven criteria proposed by Emanuel et al.( are presented as a cornersto-
ne for the ethical assessment of biomedical research protocols. The article also highlights the importance
of bioethics training, the strengthening of Research Ethics Committees (RECs), and the cultivation of a
broader culture of scientific integrity.
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INTRODUCCION

FUNDAMENTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION CLiNICA

La investigaciéon biomédica ha evolucionado como una
herramienta esencial para mejorar la salud publica, pero
también ha generado desafios éticos que requieren una
reflexion sistematica. Su impacto es trascendental y, por
ello, integrar la bioética en cada etapa del proceso inves-
tigativo es una obligacion para garantizar el respeto a los
derechos humanos, la transparencia y la justicia. La bioé-
tica en investigacion no se limita a la proteccion individual
de los sujetos participantes, sino que se extiende a una
responsabilidad social y colectiva sobre el modo en que se
produce conocimiento, como se distribuyen los beneficios
derivados y quiénes participan en las decisiones. Por lo
anterior, se hace indispensable analizar no solo los marcos
normativos sino también los fundamentos filos6ficos que
sustentan las précticas éticas en contextos biomédicos. Por
tanto, la pregunta que explica el ecosistema de la investi-
gacion es: ;por qué es necesario integrar la bioética en la
investigacién biomédica? En este sentido, se hace un reco-
rrido histérico corto para puntualizar algunos requisitos
necesarios para cumplir con la ética de la investigacién y la
integridad cientifica.

Alo largo de la historia, debido a los avances en el cono-
cimiento y los desarrollos tecnocientificos, se entiende
que hoy sirven para confrontar y dar oportunidades el uso
de la inteligencia artificial, la terapia génica y la medicina
personalizada, entre otros, modificando las metodologias
investigativas y haciendo mds relevante estar atentos a los
impactos en el ser humano y, por extension, en toda la
humanidad.

METODOLOGIA

Este trabajo se desarrolld como una revisién narrativa
de tipo documental, sustentada en un enfoque bioético
hermenéutico y deliberativo. Se analizaron fuentes pri-
marias y secundarias, incluyendo cédigos internacionales
(Ntremberg, Helsinki, Belmont, CIOMS)), literatura aca-
démica y marcos normativos nacionales, con el propdsito
de identificar tensiones entre la ética cldsica y las exigencias
emergentes de la investigacion biomédica contempordnea.

LIMITACIONES METODOLOGICAS

La revision no incluye datos empiricos, lo cual limita la
contrastacion practica de los hallazgos. No obstante, este
enfoque permite una comprension critica y transversal del
marco ético-normativo vigente, adecuada para el anilisis
conceptual de la bioética aplicada.

Desde sus tiempos mds remotos, la investigacion biomé-
dica ha requerido presentar una metodologia para llevar
a cabo el mejor proyecto de investigacion. Si bien esto es
cierto, en un inicio la investigacién no se estructuraba de
esta manera debido a que se realizaban experimentos que
no contaban con objetivos e hipétesis que pudieran dar
cuenta rdpidamente de dicha metodologia como exigencia
para cumplir con la investigacién biomédica, especialmente
desde el reconocimiento de los experimentos realizados en
la Segunda Guerra Mundial y el posterior juicio a los médi-
cos en Nuremberg, lo que dio pie para implementar unos
criterios metodoldgicos y éticos en el desarrollo de la inves-
tigacion biomédica. Es cuando surgen declaraciones inter-
nacionales para dirigir la investigacién biomédica, como el
Cédigo de Nuremberg 1949 yla Declaracién de Helsinki
(1964), y su tltima actualizacién (2024)©.

La Declaracién de Helsinki es un conjunto de principios
éticos establecidos por la Asociacion Médica Mundial
(AMM) para guiar la investigacién médica con participan-
tes humanos. Su objetivo principal es proteger la dignidad,
los derechos y el bienestar de las personas que participan
en investigaciones médicas, para lo cual se requiere del
cumplimiento a la proteccién de la vida, la salud de los par-
ticipantes y el respeto a la autonomia, e impulsa la minimi-
zacion de riesgos y danos. Asi mismo, promueve la integri-
dad cientifica y asegura el acceso a beneficios; esto se hace
evidente en el protocolo y el consentimiento informado.
Los protocolos deben ser evaluados por el Comité de
Etica en Investigacién (CEI) y aprobados antes de iniciar
una investigacion, asegurando la publicacién de resultados
investigativos trasparentes. En su tltimo item hace referen-
cia a intervenciones no aprobadas en la préctica clinica. El
Informe Belmont®, las Pautas Eticas Internacionales para
la Investigacién Biomédica (CIOMS)®, la Declaracién de
Taipéi®), entre otras, son recomendaciones a las cuales se
adhieren los paises bajo normas internas.

La normatividad que mds se ha visibilizado es la imple-
mentacién de las buenas pricticas clinicas (BPC) para la
investigacion en seres humanos con productos biomédicos,
propuesta por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
y la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH);
en dichas practicas se establecen estindares y guias para
BPC. Es asi como en Colombia, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), a tra-
vés de la Resolucion 2378 del 2008 implement6 las BPC
y exigio que, para hacer investigacion, se debe ser miembro
de un CEI o pertenecer a un centro de investigacion para
lograr la certificacién en BPC.
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Teniendo en cuenta la normatividad y su evidente apro-
piacién para la produccién cientifica, es muy importante
reconocer la importancia y sensibilidad que tiene la inte-
gridad cientifica. Hoy existen publicaciones que informan
sobre investigaciones retractadas por diferentes motivos;
entre las mds frecuentes estan: plagio, mala conducta, erro-
res, fabricacion y duplicacién referida a la integridad cienti-
fica. Generalmente esto surge a través de dudas metodold-
gicas, de resultados y cuestionamientos éticos, que obligan
alarevisidn, llamando la atencién sobre su aumento, lo cual
hace evidente la importancia de mitigarse mediante la edu-
cacién y la sensibilizacion sobre la ética de la publicacién y
la conducta investigadora responsable de investigadores y
editoriales de revistas®.

El informe Belmont (1979)® promueve los principios
éticos y pautas para la proteccién de los seres humanos en
la investigacion, los cuales se reflejan en el consentimiento
informado, documento que da cuenta del proceso ético
y trasparente a través del cual se reconoce la autonomia
del sujeto participante en la investigacién de manera libre,
voluntaria y consciente en tanto es una aceptacion participa-
tiva en la investigacion. El consentimiento informado es la
evidencia informativa dada al participante sobre los objeti-
vos de la investigacion, y es responsabilidad del investigador
encargado dar cuenta al CEI de la forma como emitird la
informacion, ya sea en un encuentro definido de una manera
robusta, lo que requiere de un lenguaje claro y amable a tra-
vés de videos o textos escritos. El documento del consenti-
miento informado se ratifica con la firma del participante,
el investigador principal y dos testigos segun la normativi-
dad colombiana (Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio
de Salud, que establece las normas para la investigacion en
salud)®), asegurando la autonomia del participante, la infor-
macién suministrada y el respeto a sus derechos, requisitos

fundamentales y la obtencién del consentimiento infor-
mado. Ademds, la Ley 23 de 198119, en su articulo 10, esta-
blece que se debe adquirir el consentimiento informado para
cualquier tratamiento médico o quirtrgico que pueda afectar
fisica o psicologicamente al paciente. En cuanto a la investi-
gacion, esta ley de ética médica remite a las recomendaciones
dela AMM, en suarticulo 54, en el que se afirma lo siguiente:
“en cuanto a la investigacion biomédica en general, investiga-
cién terapéutica en humanos, aplicacion de nuevas tecnolo-
gias, tanto con fines diagndsticos ( ... )" Por tal motivo, no se
puede desconocer el alcance la de normatividad.

JUSTIFICACION DE SU RELEVANCIA ACTUAL

Dentro de este amplio contexto que define o marca la
investigacion biomédica, es un requisito indispensable la
ética de la investigacion en virtud de la vinculacién directa
de seres humanos y la bioética que aporta a la compren-
sién del cuidado de la vida; por tanto, invita a la reflexién
de todos los componentes de investigacion y sus impactos
futuros. Un componente adicional que potencializa el que-
hacer del investigador es la integridad cientifica que tiene
como objetivo mantener la confianza y la credibilidad en
la ciencia, a través de buenas pricticas en la generacién y
apropiacién del conocimiento'V.

CRITERIOS ETICOS PARA PROYECTOS DE
INVESTIGACION

Emanuel y colaboradores) proponen siete criterios para
considerar una investigacion clinica como ética, que se pre-
sentan en la Tabla 1.

Los anteriores criterios conforman el marco minimo
ético para disefiar y evaluar proyectos en investigacién

Tabla 1. Criterios éticos para una investigacion clinica ética segiin Emanuel y colaboradores”

Criterio ético

Descripcion resumida

1 Valor social o cientifico

Validez cientifica

Seleccion equitativa de participantes
Balance favorable riesgo/beneficio
Evaluacion independiente

Consentimiento informado

~N oo o B~ W N

Respeto por los participantes

Adaptada de: Emanuel EJ, et al. JAMA. 2000;283(20):2701-11(.
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La investigacion debe aportar conocimiento relevante para la salud publica o la ciencia.

El disefio metodolégico debe ser riguroso y adecuado para responder la pregunta de investigacion.

La inclusion debe ser justa y evitar la explotacion de poblaciones vulnerables.

Los riesgos deben ser razonables en relacion con los beneficios esperados.

Un comité ético debe revisar y aprobar el protocolo antes de su ejecucion.

Los participantes deben aceptar libremente después de comprender los riesgos, beneficios y alternativas.

Incluye confidencialidad, retiro voluntario y acceso a resultados.
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clinica, especialmente utiles para los CEI al momento de
analizar protocolos complejos, con metodologias innova-
doras o que involucren tecnologias emergentes. Ademas,
proporcionan una gufa concreta para los investigadores
y promueven una ética de responsabilidad compartida.
Pueden encontrarse diversas metodologias para la investi-
gacion biomédica y, por tanto, se requiere de ajustes de eva-
luacién ética, lo cual siempre exige la reflexion deliberativa
en el contexto de la investigacion.

DESAFIOS CONTEMPORANEOS Y NUEVAS
CONSIDERACIONES BIOETICAS

Los desafios actuales incluyen investigaciones en contex-
tos de emergencia sanitaria, el uso de inteligencia artificial
(IA), big data, genémica y medicina personalizada. Estas
tecnologias exigen nuevas regulaciones éticas y legales. La
Organizacién de las Naciones Unidas para la Educacidn, la
Ciencia y la Cultura (UNESCO)"? ha emitido recomen-
daciones, y en Colombia es el CONPES 3975 de 2019(%) el
que establece los lineamientos para el uso de la IA.

La utilizacién de la IA en la evaluacion ética por parte de
los CEI plantea nuevas preguntas sobre transparencia algo-
ritmica, consentimiento y equidad. Por ejemplo, la falta de
comprensién de los modelos de la IA por parte de los inves-
tigadores o revisores puede generar decisiones basadas en
opacidad o sesgos no identificados. Esto refuerza la necesi-
dad de una capacitacién continua en ética de la tecnologia
y una evaluacidn técnica interdisciplinaria.

La investigacién genética, la edicion génica (como el uso
de CRISPR-Cas9) y los biobancos de datos también exi-
gen nuevas consideraciones bioéticas, particularmente en
lo relativo ala privacidad, el consentimiento amplio y el uso
futuro de los datos. La proteccion del derecho a no sabery
la gestion ética del retorno de resultados se han convertido
en temas clave. Es crucial anticipar posibles dilemas antes
de que se presenten, fomentando una bioética prospec-
tiva"Y o anticipatoria.

El avance tecnocientifico actual reconfigura las nociones
tradicionales de consentimiento, riesgo y justicia. La expan-
si6n de los biobancos genéticos, la IA aplicada ala salud y la
edicion génica mediante tecnologias como CRISPR-Cas9
generan tensiones inéditas frente a los principios cldsicos.

La autonomia requiere reinterpretacioén ante el consen-
timiento amplio y continuo en el uso secundario de datos.
La beneficencia y la no maleficencia se enfrentan a la incer-
tidumbre epistémica de las nuevas técnicas, y la justicia
adquiere una dimension global frente a la desigualdad en
el acceso a terapias avanzadas. Estos retos demandan una
bioética anticipatoria, capaz de deliberar colectivamente
sobre los limites y finalidades de la ciencia.

RECOMENDACIONES

« Fortalecer la formacién en bioética para investigadores,
incluidos la ética de la tecnologia, la justicia global y el
pluralismo cultural.

« Consolidar el rol de los comités de ética como cuerpos
deliberativos activos y técnicamente competentes.

« Promover la participacién comunitaria en el proceso
investigativo, no solo como sujetos, sino como actores
deliberativos.

« Garantizar una comunicacion efectiva entre investiga-
dores, CEl y entidades regulatorias.

« Fomentar la integridad cientifica en todas las fases de
la investigacion, desde el disefio hasta la publicacién y
socializacion de resultados.

« Impulsar politicas publicas que actualicen los marcos
normativos en sintonfa con las transformaciones tecno-
cientificas.

o Incluir mecanismos de monitorizacion continua y audi-
torias éticas para fortalecer la rendicion de cuentas en la
investigacion clinica.

CONCLUSIONES

La investigacion clinica debe llevarse a cabo de manera ética
y responsable. El respeto a la dignidad humana, la proteccion
contra dafos, la busqueda de beneficios sociales y la justicia
en la seleccidon de participantes son pilares ineludibles. Las
buenas practicas deben reflejarse en el consentimiento infor-
mado, la transparencia de resultados, la confidencialidad y la
supervision ética. El investigador principal es el responsable
de mantener la integridad metodolégica y ética del estudio.

Labioética, en tanto disciplina reflexiva, debe acompanar
de forma critica y constructiva la transformacién constante
de la investigacion biomédica. Ante los nuevos desafios
como la IA y la edicién génica, es indispensable promover
una ética anticipatoria basada en el respeto, la precaucién
y la inclusién. Solo asi se podré fortalecer una cultura de
confianza y la responsabilidad en la producciéon del cono-
cimiento cientifico.

Consideraciones éticas

Este articulo corresponde a una revisién narrativa de tipo
documental sustentada en un enfoque bioético herme-
néutico y deliberativo. No se involucraron seres humanos
ni animales en la obtencidn o andlisis de datos, por lo cual
no fue necesaria la aprobacién de un comité de ética en
investigacion.

Declaro que tengo conflictos de intereses relacionados
con la elaboracién, contenido o publicacion del presente
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manuscrito. Se garantiza el cumplimiento de los principios
de integridad académica, transparencia y citacion respon-
sable de todas las fuentes utilizadas.
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