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Resumen: Los comités de ética de investigacion (CEl) son grupos de caracter interdisciplinar en-
cargados de la evaluacién de proyectos de investigacion en los cuales participan seres humanos
directa o indirectamente. Los cel tienen diferentes funciones, procedimientos y fundamentos, tanto
nacionales como internacionales, bajo los cuales se rigen para llevar a cabo su funcion. El objetivo del
proyecto es describir los fundamentos bioéticos que tienen en cuenta los Cer al momento de estable-
cer los criterios de evaluacién de un proyecto de investigacion, para ello, se realiz6 una entrevista se-
miestructurada (encuesta) a un integrante o al Cel en pleno. Los resultados obtenidos muestran una
diferencia en la aplicacion de los fundamentos, que en algunos casos depende de si el CEl estd 0 no
certificado. Se encontré que los CE no usan los mismos fundamentos porque los desconocen, no les
aplican o lo hacen parcialmente. Se concluye que todos los ce1 aplican la Resolucién 008430 de 1993
para la evaluacion, sin embargo, son flexibles en su aplicacion porque esta no abarca la diversidad y
complejidad de las investigaciones actuales, por lo que es urgente su actualizacion.
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investigacion; fundamentos; principios; normas; universidades; hospitales
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Bioethical Foundations Used by Ethics Committees for the Evaluation of Research on
Human Beings, in Antioquia

Summary: Research ethics committees (ReC) are interdisciplinary groups responsible for the evaluation of research
projects in which human beings take part directly or indirectly. REcs have different functions, procedures, and basics,
both national and international, under which they are governed to carry out their function. The aim of the project is
to describe bioethical foundations that consider Rec when establishing a research project evaluation criterion, for
this, a semi-structured interview (survey) was carried out with a member or the Rec in full. The results obtained show
a difference in the application of the basics, which in some cases depends on whether ReC is certified or not. It was
found that RECs do not use the same grounds, because they are not known, they are not applicable or partially apply.
It is concluded that all Recs apply Resolution 008430 of 1993 for evaluation, however, they are flexible in their appli-
cation because they do not include the diversity and complexity of the current research, so it is urgent to update it.

Keywords: Research ethics committees; bioethics; human beings; research projects; grounds; principles; stan-
dards; universities; hospitals

Fundamentos bioéticos utilizados pelos comités de ética para a avalia¢do da
pesquisa em seres humanos, em Antioquia, Colombia

Resumo: Os Comités de Etica em Pesquisa (CEL, na sigla em espanhol) sdo grupos interdisciplinares responsaveis
por avaliar projetos de pesquisa nos quais seres humanos participam direta ou indiretamente. Os ceI tém diferentes
funcdes, procedimentos e fundamentos, nacionais e internacionais, sob as quais sdo governados para desempe-
nhar sua fungdo. O objetivo do projeto é descrever os fundamentos bioéticos que sdo levados em consideragdo
pelos ceiquando eles estabelecem os critérios de avaliacdo de um projeto de pesquisa, para esse fim, foi realizada
uma entrevista semiestruturada (enquete) com um integrante ou a todo o Ctl. Os resultados obtidos mostram uma
diferenca na aplicacdo dos fundamentos, que em alguns casos varia se o CEl em questdo for certificado ou nao.
Verificou-se que os CEI ndo usam os mesmos fundamentos porque ndo os conhecem, ndo os aplicam ou o fazem
parcialmente. Conclui-se que todos os CEl aplicam a Resolu¢do 008430 de 1993 para a avaliagao, no entanto, eles
sao flexiveis em sua aplicagcdo porque ela ndo abrange a diversidade e complexidade da pesquisa atual, por isso é
urgente atualiza-la.

Palavras-chave: comités de ética em pesquisa; Bioética; seres humanos; projetos de pesquisa; fundamentos;
principios; normas; universidades; hospitais
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Introduccion

Histéricamente se han desarrollado investigacio-
nes en los seres humanos con el fin de obtener
conocimientos y lograr avances cientificos. Los
investigadores y profesionales del drea de la salud
dia a dia estudian la fisiologia y patologia del ser
humano para obtener mds informacién que los
lleve a mejorar la salud y la calidad de vida de los
pacientes. La practica de investigar con seres hu-
manos es tan antigua como la medicina (1), pero
el interés y la preocupacion por la participacion de
estos como blancos de investigacion ha adquirido
importancia en los ultimos afios. Si bien es cierto
que la experimentacién es fundamental en el desa-
rrollo de la investigacion, lo es también brindar al
participante seguridad y que el riesgo adicional sea
el minimo (2).

La historia de la humanidad ha estado marca-
da por algunos acontecimientos atroces ocurridos
durante la Segunda Guerra Mundial, por experi-
mentos cientificos a los que fueron sometidas algu-
nas personas y “donde la medicina perdié toda su
inocencia” (3, p4). El caso del experimento Tuske-
gee, el caso Baby Doe (4) y la creacion de la vacu-
na de viruela por Edward Jenner (5) también han
encaminado a una regulacion ética que controle de
alguna manera la investigacion y para la cual sea
necesaria una evaluacion previa a esta (6).

Echemendia-Tocabens en su articulo La regu-
lacion ética de las investigaciones biomédicas y los
comités de ética de la investigacion, concluye que

en la actualidad, el desarrollo de la ciencia y la tecno-
logia ha requerido del perfeccionamiento de los instru-
mentos de regulacion ética haciéndolos cada vez mas
especificos y tomando en cuenta los contextos particu-
lares de regiones, paises y comunidades, y también los
diferentes tipos de investigacion. Sin embargo, mas alld
de esa diversidad existe un reconocimiento universal
de los principios éticos basicos a tener en cuenta en las
investigaciones con [seres] humanos, en grupos y comu-
nidades. Estos principios deben observarse por encima
de cualquier diferencia econdmica, social, politica, cul-
tural, religiosa, étnica, de género y de edad. (7, p19)

Por tanto, el Consejo de Organizaciones In-

ternacionales de Ciencias Médicas (cioms) ha
establecido pautas desde 1982 para guiar la

implementacién de principios éticos que rijan la
conducta de dichas investigaciones (8). De otro
lado, estd la declaracién de Helsinki, un documen-
to que regula a la comunidad médica en lo relativo
a la investigacion al aplicar el principio basico del
respeto por el individuo, su derecho a la autodeter-
minacidn y a tomar decisiones acerca de su parti-
cipacién. Los principios éticos indicados en dicha
declaracién deben ser aplicados més que todo en
los paises en vias de desarrollo (9). En Colombia, la
norma de proteccion de los derechos de los partici-
pantes en investigacion en seres humanos esta me-
diada por la Resolucién N.° 008430 de 1993, por la
cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud (10).

Existen dos posturas diferentes respecto a si es
necesario aplicar estas normas a las investigacio-
nes que se realicen en seres humanos. Por un lado,
estan quienes opinan que es éticamente necesario
poner en practica los modelos ético-normativos en
las investigaciones en seres humanos, exponien-
do la importancia que debe tener la relacion ries-
go-beneficio en cada una de ellas para que sea mas
segura la participacion de los sujetos investigados
y la necesidad de adaptar las normas para la regu-
lacién ética a cada poblacién sujeto de estudio. Por
otra parte, estan aquellos que no comparten esta
postura, ya que opinan que es “una expresion ac-
tual de neocolonialismo” (11, p41).

Una revision realizada en el Repositorio de
tesis doctorales en Ciencias Biomédicas, de la Sa-
lud y de otras ramas afines relacionadas de Cuba
evidenci6 que de las 28 tesis doctorales publicadas
en el 2014, 13 utilizan la declaracion de derechos
humanos como referente, se consideré como la de
mas amplia aceptacién mundial (12). Esto con-
cuerda con lo dicho por Maria Luisa Pfeiffer en
su trabajo Investigacion en medicina y Derechos
Humanos realizado en México, en el cual concluye
que es apropiado adoptar los derechos humanos
como marco moral de referencia, ya que el Codi-
go de Nuremberg establecido luego de la Segunda
Guerra Mundial no fue suficiente para garantizar
la vida y la integridad de las personas (13).

Es necesario que la Bioética sea difundida en
todos los entornos (14), que haya una relacién
entre Bioética y educacion, que desde los centros
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educativos se implementen proyectos pedagdgicos
y métodos que hagan que la Bioética llegue y sea
una ciencia aplicada por toda la comunidad edu-
cativa (15). En este sentido, Jaramillo y sus cola-
boradores enfatizan que una universidad es una
institucién encargada de brindar conocimiento
para generar profesionales altamente calificados,
pero también con un conocimiento ético que com-
plete la integralidad del profesional y que le permi-
tan ser capaz de dar respuesta a las necesidades de
la sociedad actual (11, 16).

Para garantizar que la Bioética sea aplicada en
investigaciones que involucren seres humanos (6),
es requisito previo a la iniciacion de esta que la mis-
ma sea sometida a una evaluacion ética y cientifi-
ca, por lo que es imprescindible la conformacién
de ck1 (7) en todas las instituciones que realicen
este tipo de proyectos. De esta manera, se busca
que todos los miembros de la comunidad cientifica
apliquen la Bioética a sus investigaciones y conoz-
can cudles son los limites éticos, hasta donde es
permitido llegar y que no sean tratados de manera
superficial, bajo la creencia de que la Bioética no es
importante en su rol profesional (17, 18).

Segun la Politica Nacional de Etica de la In-
vestigacion, Bioética e Integridad Cientifica de
Colciencias, en Colombia, actualmente se realiza
la investigacion cientifica sin atender a la reflexion
ética acerca de su finalidad, ya que en dichas in-
vestigaciones no se esta observando el cumpli-
miento de los pardmetros minimos establecidos
internacionalmente. Por otra parte, los CEI son
vistos como instancias que frenan la investigacion,
carecen de apoyo institucional y generan una dis-
persién de criterios e intereses que, finalmente,
provoca un perjuicio en la calidad de la ciencia,
tecnologia e innovacion que se realiza en el pais.
Asi mismo, una de las principales razones de los
investigadores para no solicitar el aval de un cE1
es que muchos lo consideran innecesario, ya que,
para ellos, como guia ética bastaria solo con la Re-
solucion N.° 008430 de 1993, puesto que no todos
los investigadores hacen parte de una disciplina
biomédica y sus investigaciones no se realizarian
en seres humanos —refiriéndose a intervencion
directa al participante como pruebas de labora-
torio, administracién de medicamentos, ensayos
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clinicos, entre otros—, sino con seres humanos.
Adicionalmente, existe un predominio de la per-
cepcioén de lo juridico sobre lo ético, ya que la ma-
yoria de los investigadores se acogen a la premisa
de que si una norma no exige los parametros éti-
cos, entonces no es obligatorio aplicarlos. Es por
esto que hay una clara necesidad de llegar a unos
acuerdos éticos minimos afines a todas las disci-
plinas del conocimiento y que sean de obligatorio
cumplimiento. Aunque existen pautas, guias y de-
claraciones para orientar la investigacion con seres
humanos, animales y genémica, segtn la politica
de Colciencias, estas aun no se han introducido en
la organizacién del Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién colombiano, por lo que
son poco conocidas y, por lo tanto, poco aplicadas
(19). Como parte de las pautas para evaluar la va-
lidez ética de la metodologia en la investigacion, se
encuentran el valor social y cientifico de la inves-
tigacidn, los beneficios que recibird el participante,
la no maleficencia, entre otras, las cuales han sido
incluidas por la experiencia de algunos miembros
de los comités que han trabajado en ello por mas
de veinte afios (20).

Cada institucién publica o privada debera con-
tar con un comité de ética en investigacion, pero
es necesario saber cudles son los criterios y funda-
mentos que tienen en cuenta a la hora de evaluar
los proyectos, con el fin de que se conozca cémo se
deben elaborar los trabajos de investigacion cum-
pliendo con los requisitos éticos.

Existen actualmente numerosas normas y or-
ganizaciones creadas para la proteccién de los
derechos humanos en las investigaciones (21) y
es responsabilidad de cada comité velar para que
estas sean aplicadas y, si no es asi, el comité debe-
rd rechazarlas. Asi mismo, el aval de un CEI es un
requisito para la publicacién en algunas revistas
(22). Al tener en cuenta esto, es importante que se
dé a conocer y se brinde la informacién sobre cua-
les son los criterios y fundamentos que evaltia un
CEI 'y cdmo se debe poner en practica cada uno de
estos, para asi reconocer las diferencias entre los
cei, si las hay, y las razones para tales diferencias.
De este modo, los investigadores presentaran de
una manera optima sus proyectos, siendo uno de
los principales beneficiarios, ya que sus trabajos
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cumplirian con todos los parametros éticos exigi-
dos por los comités, disminuyendo la pérdida de
tiempo para convocatorias o publicaciones, entre
otros. Sin embargo, el principal beneficiario de que
los aspectos éticos se apliquen y se evalten correc-
tamente seran los sujetos investigados, razén prin-
cipal de la existencia e importancia de la Bioética,
con la cual, mediante un CEI, se espera promover
la ciencia y fortalecer la institucionalidad de las
consideraciones éticas de la investigacion al eva-
luar los aspectos éticos que afectan, invalidan o
que incluso, por su incumplimiento, pueden llegar
a excluir la investigaciéon de un proceso de finan-
ciamiento (19).

Por otra parte, es necesario resaltar la comple-
jidad del ser humano, ya que este ha sido sujeto de
estudio tanto en las ciencias de la salud como en
las ciencias sociales. No obstante, ambos campos
del saber tienen su propia historia (19) y este tra-
bajo, como ya se ha mencionado antes, se enfocara
principalmente en la regulacion ética de investiga-
ciones realizadas en seres humanos en ciencias de
la salud. Sin embargo, no se desconoce que la ética
en la ciencias sociales es una parte muy importante
en la investigacion, que consideramos debe ser es-
tudiada de forma mas rigurosa y amplia, pero sin
olvidar que ambas disciplinas comparten criterios
éticos en investigacion (23).

Los ck1 son definidos como un grupo inter-
disciplinar de personas aptas en cuanto a cono-
cimiento, altamente capacitadas, que se encargan
de evaluar los protocolos de un trabajo investiga-
tivo, para aplicarle las normas que son definidas
al interior de cada comité, ademds de criterios y
fundamentos éticos nacionales o universales (24).
Al partir del significado de fundamento como un
conjunto de codigos, declaraciones y normas del
orden local o internacional, los cuales son tenidos
en cuenta al momento de establecer una conducta,
se pudo establecer que los fundamentos mas utili-
zados para la evaluacién de los proyectos de inves-
tigacion, desde la ética y la Bioética, son:

» El Cddigo de Nuremberg (1947) (25).

= La Declaracién Universal de los Derechos Hu-
manos (1948) (26).

= La Declaracion de Helsinki (1964) (25).

= El Consejo de Organizaciones Internaciona-
les de las Ciencias Médicas (Council for In-
ternational Organizations of Medical Science,
cioMms) (1982) (8).

= Guias de la Unesco (27).

= Informe de Belmont (28).

= Resolucion N.° 008430 de 1993 (10).
= Politica de Colciencias (19).

» Ley 1581 de 2012 (29).

s Decreto 1757 de 1994 (27).

= Resolucion 13437 de 1991 (27).

= Resolucion 2378 de 2008 (30).

= Resolucion 1995 de 1999 (31).

Aparte de los fundamentos éticos que un CEr
debe tener en cuenta al abordar una investigacion,
existen también criterios éticos de la investigacion
en seres humanos. Estos son definidos como un
estandar empleado para discernir si algo es moral-
mente correcto o no (32). En la toma de decisio-
nes éticas se pueden usar uno o mds criterios que
ayuden a determinar si una investigacion es ética
o no (33). Ezekiel Emanuel propuso los siguientes
criterios para validar una investigacién como éti-
ca; estos criterios son universales, funcionan como
estrategia benéfica y no estan limitados a un pais
(34, 35):

1. Elvalor de la investigacion.
2. Lavalidez cientifica.

3. Laseleccion equitativa de los sujetos que parti-
cipan en la investigacion.

La proporcion favorable de riesgo-beneficio.
La evaluacioén independiente.

El consentimiento informado.

N

El respeto por los sujetos inscritos (8).

En esta investigacion se propuso describir los
fundamentos bioéticos que utilizan los ckr en el
area de la salud para establecer los criterios de eva-
luacién de los proyectos de investigacion en seres
humanos, en el drea metropolitana del Valle de
Aburra.
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Con el fin de abarcar en una palabra el concepto
de normas, politicas, pautas, principios, declaracio-
nes, leyes y resoluciones, base para el desarrollo
ético de las investigaciones en seres humanos, en
esta investigacion se adopto la palabra fundamen-
to, cuya definicién es: “elementos bésicos de una

CEINTS

ciencia o arte”, “razén o motivo suficiente de una
cosa”, “cosa material o inmaterial en que se funda
o sostiene algo” (38, p1354).

Se realiz6 una descripcion de los CEI en cuan-
to al caracter de universidad o unidad de salud, al
tipo de certificacion, a los fundamentos utilizados
parala conduccion responsable de la investigacion,
los fundamentos usados para la proteccion de los
derechos de los sujetos involucrados en la investi-
gacion y se identificaron situaciones emergentes de
los cE1 en la evaluacién de los proyectos.

Metodologia

Es una investigacion cualitativa, se aplicé el mé-
todo de la teoria fundamentada (36), segun el cual
los planteamientos se hacen con los datos obteni-
dos y no con aquellos de estudios previos, clasifica-
do como un disefio sistematico y emergente.

En la Red de cE1 de Antioquia en el afo 2018,
fecha en la cual se inicid la recoleccién de datos,
habia 17 ckI inscritos, los cuales fueron invitados.
También se invitaron otros ce1 del departamento
que no pertenecian ala Red. Finalmente, aceptaron
participar 17 CcEI que cumplieron con los criterios
de inclusidn, tales como: CEI que evaluaran proto-
colos de investigacion en seres humanos tanto de
universidades como de instituciones hospitalarias
y que los proyectos fueran del area de la salud.

Como estrategia de busqueda de los CEI se rea-
lizaron llamadas telefonicas a las instituciones y se
utilizé la técnica de muestreo bola de nieve o con-
tactos persona a persona, igualmente, se socializd
en las reuniones de la Red de ce1 de Antioquia.

Como instrumento de recoleccién de la infor-
macion se contd con una entrevista semiestructu-
rada, con quince preguntas cerradas y abiertas, lo
que llevé a nuevos cuestionamientos que genera-
ron informacién emergente. Para el andlisis se rea-
liz6 la categorizacion de la informacion con tres
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grupos de respuestas, asi: a) informacién sobre
evaluacion del cei, b) aspectos que evaltia el CEI so-
bre la conduccidn responsable de la investigacion,
¢) aspectos que evalda el ce1 sobre los derechos de
los sujetos involucrados en la investigacién. Como
investigacion cualitativa, las variables a considerar
se formaron a partir de cada una de las respuestas
obtenidas en cada categorizacion.

Como criterio de credibilidad en la entrevis-
ta, se hizo observacion del participante, se realizd
triangulacién de la informacién partiendo de los
datos de cada cEr antes y durante la entrevista.
Con los investigadores, después de la entrevista, se
reviso la informacion y se realizé la categorizacion
para el andlisis critico de las respuestas.

Analisis

Se hizo un analisis descriptivo basico de la infor-
macién a través de la categorizacion del analisis
prediseiiado y emergente, que arrojo las siguientes
categorias: fundamentos para la conduccion res-
ponsable de la investigacion, fundamentos para la
proteccion de los sujetos de estudio, normatividad
orientadora, problematizacién sobre cémo aplicar
los fundamentos bioéticos para fijar criterios de
evaluacion y alternativas, y otras intencionalida-
des emergentes.

Se utilizé el enfoque propuesto por Huberman
y Miles en el afio 2000 realizando una reduccién
de datos. Como método de recoleccion de la infor-
macién se eligié la entrevista semiestructurada,
con preguntas cerradas y abiertas. Para las res-
puestas de seleccion, se realizé un andlisis estadis-
tico de frecuencias; para las respuestas abiertas, se
tuvo en cuenta la categorizacion. Se evaluaron las
respuestas hasta la saturacion de la informacion y
la informacién emergente se tuvo en cuenta en su
totalidad.

Por ultimo, se realiz6 el analisis y la elabora-
cién de conclusiones, para lo cual se utilizé el se-
flalamiento de patrones (37), que hace referencia
a la informacién que al momento de analizarla se
repite, de manera determinada, en contextos simi-
lares o diferentes y que, segtin Mieles-Barrera et al.
estos patrones hacen parte de la evaluacion cienti-
fica de los trabajos cualitativos (38).
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Los aspectos éticos

Segtn el Ministerio de Salud, mediante la Resolu-
cién N.° 008430 de 1993, este estudio se conside-
ra una investigacion sin riesgo (10). Se generaron
cddigos para la identificacion de cada cei, cum-
pliendo con el principio de confidencialidad. Por
respeto a las personas participantes y al principio
de la autonomia, se aplicé el consentimiento infor-
mado. Asi mismo, la investigacion se socializ6 en
lugares publicos, en reuniones de la Red de ck1 de
Antioquia y de forma individual en los ctr que lo
solicitaron. Este trabajo cuenta con aval de un cei.

Resultados y discusion

Cada cei, desde su conformacion, segtn el tipo de
investigaciones cientificas que le son presentadas,
tiene la libertad de establecer la manera, los recur-
sos y los criterios que usara en la evaluacion de los
proyectos de investigacion a su cargo (39). Es por
esto que en los resultados obtenidos en esta inves-
tigacion se esperd ver una diversidad de respuestas.

En la caracterizacion de la poblacion, se encon-
tré que el 71%, es decir, 12 de los 17 cEr partici-
pantes, pertenecen a instituciones universitarias y
el 29% (5 de 17) a instituciones hospitalarias. Con
respecto al nimero de CEI en cada institucion, el
76% (13 de 17) respondieron tener 1 solo CEI, el
12% (2 de 17), 2 ce1y el 12% (2 de 17) tienen 7 CEL;
asi mismo, el 24% (4 de 17) de ellos estan certifica-
dos ante el INVIMA.

Segtin la naturaleza de la investigacion de los
proyectos que evalian los CE1, el 24% (4 de 17) eva-
ldan proyectos de investigacion bésica y el 76% (13
de 17) evaluan tanto la investigacién basica como
la aplicada. Ninguno de los cE1 de las instituciones
participantes en este estudio evaluan unicamente
la investigacién aplicada.

Al preguntar sobre qué entendian por inves-
tigacion basica respondieron: son investigaciones
tedricas que pueden ser retrospectivas, descrip-
tivas, comunitarias, formativas, a partir de bases
de datos que generen hipétesis o revisiones sis-
tematicas y en las que no hay intervencién de los
sujetos. En esta pregunta se tuvieron diferentes
respuestas, no hubo claridad en cuanto a cuéles

investigaciones son basicas o experimentales. Se-
gun el documento de Colciencias denominado Ti-
pologia de proyectos calificados como de caracter
cientifico, tecnoldgico o de innovacién, una inves-
tigacion bdsica “consiste en trabajos experimen-
tales o tedricos que se emprenden principalmente
para obtener nuevos conocimientos acerca de los
fundamentos de los fenémenos y hechos observa-
bles, sin pensar en darles ninguna aplicacién o uti-
lizaciéon determinada” (40, p11). Una investigacién
aplicada “consiste también en trabajos originales
realizados para adquirir nuevos conocimientos;
sin embargo, esta dirigida fundamentalmente ha-
cia un objetivo practico especifico” (40, pl1) y una
investigacion de desarrollo experimental consiste
en “trabajos sistematicos fundamentados en los
conocimientos existentes obtenidos por la inves-
tigacion o la experiencia practica, que se dirigen
a la fabricacion de nuevos materiales, productos o
dispositivos, a establecer nuevos procedimientos,
sistemas o servicios o a mejorar considerablemente
los que ya existen” (40, p11).

Un menor nimero de CEl mencionaron que ha-
bia diferencia entre el concepto de investigacion
bdsica, aplicada y experimental. La disparidad de
opiniones se presenta al cuestionarse si la investi-
gacién aplicada es obligatoriamente experimental
o si solo la experimental es la investigacién con
medicamentos que requiere aval del Invima, razén
por la cual las respuestas a dicha pregunta eran sus-
tancialmente diferentes.

Preguntas y respuestas del
instrumento utilizado en la
entrevista

Las siguientes son las preguntas y respuestas del
instrumento utilizado en la entrevista:

¢Cudles son los fundamentos normativos,
pautas y/o principios en los que se basa
el ce1 para establecer los criterios de
evaluacion?

Se dieron como alternativas de respuesta: la Reso-
lucion N.° 008430 de 1993, la Declaracién de Hel-
sinki, las pautas cioms, las politicas de Colciencias,
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la Resolucion N.° 2378 del 2008, el Codigo de Nu-
remberg, la declaracién de la Unesco, la Declara-
cién Universal de los Derechos Humanos, la Ley
1581 del 2012.

El 24% (4 de 17) de los ckr aplican la totalidad
de los fundamentos normativos citados. El 100%
de los ceraplican la Resolucién N.° 008430 de 1993.
Un 6% (1 de 17) aplica los siguientes fundamentos:
la Resolucion N.° 008430 de 1993, las pautas cioms
(pero estas de manera parcial, porque permiten la
realizaciéon de conductas cientificas que en el CE1
no comparten) y la Declaracién Universal de los
Derechos Humanos. Sustentan que solo aplican
estos fundamentos por la dificultad que hay de in-
corporar en nuestro medio todos aquellos citados
en la pregunta. Ademds, este 6% de los CE1 no apli-
ca la Ley 1581 de 2012, porque consideran que, al
no realizar investigaciones con historias clinicas,
esta Ley no les aplica. Un 6% (1 de 17) aplica las
siguientes normas colombianas: la Resoluciéon N.°
008430 de 1993, la Resolucion N.° 2378 de 2008 y
la Ley 1581 del 2012. Consideran que no es nece-
saria la aplicacion de las normas internacionales,
aunque si toman algunos conceptos de estas. Asi
mismo, un 6% (1 de 17) indicé que no aplican la
politica de Colciencias porque la desconocen y es
relativamente nueva.

Es importante anotar que la Resolucién N.o
2378 del 2008 solo es aplicable a los ce1 que evaltan
investigacion experimental (con medicamentos u
otros métodos) y, para ello, los cE1 deben cumplir
con los requerimientos del Invima (39) y, asi, obte-
ner la certificacién para realizar este tipo de eva-
luacion. De los participantes en esta investigacion,
el 24%, es decir, 4 de los 17, eran CEI certificados,
de ahi que el 58% (10 de 17) de los ckr aplican la
mayor parte de los fundamentos normativos que
se brindaron como alternativa de respuesta, pero
no aplican dicha norma, porque no evaltan inves-
tigaciones que involucren pruebas experimentales
en seres humanos.

Paises como México, a través de organismos in-
ternacionales como la onu, se adhieren a pautas in-
ternacionales en las que se encuentran el Codigo de
Nuremberg, la Declaracién de Helsinki, el Infor-
me de Belmont y las buenas practicas clinicas. De
igual forma, en su legislacion interna, reglamentan
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la estructura y la funcién de los cEl, para asi evaluar
los protocolos de las investigaciones cientificas, de
manera que estas apliquen el respeto por los parti-
cipantes (32, 41).

Carrillo-Gonzalez et al. en un estudio realiza-
do en la costa atlantica colombiana, encontraron
que las pautas o criterios normativos mds usa-
dos por los comités de ética de dicha regién son
el Decreto 1757 de 1994, la Resoluciéon N.° 13437
de 1991, la Ley 1164 del 3 de octubre del 2007 del
Ministerio de Salud, el Manual de buenas précti-
cas clinicas, la Resoluciéon Decreto 1757 de 1994, la
Resolucién N.° 2378 de 2008 y 2378 de 2008 y, por
ultimo, las guias de la Unesco. De acuerdo a esto,
se evidencia que, con el presente estudio, solo se
comparte la Resolucion N.° 2378 de 2008 y la Ley
1164 de 2007 (29).

Asi mismo, portales y colaboradores sugieren
que la revision ética de un proyecto de investiga-
cién realizada por un cE1 se debe enfocar en tres de
los siete criterios propuestos por Ezequiel Emanuel,
estos son: primero, la proteccién del sujeto que
participa en la investigacion, que incluye aspectos
relacionados con el balance riesgo-beneficio y la
proteccion de la confidencialidad de los participan-
tes; segundo, garantizar la voluntariedad en dicha
participacion vy, tercero, asegurar la validez cienti-
fica y el valor social. Todo esto, con el fin de que,
cuidadosamente, se vigile y se garantice el bienestar
del sujeto a lo largo de la investigacion (42).

¢Qué aspectos se evaluan en el proyecto
de investigacion por parte del CeI con
respecto a: asociacion colaborativa,
validez cientifica y social, seleccion de

los participantes, riesqos y beneficios,
evaluacion independiente (por parte de
uno o varios cEI diferentes), conflicto de
interés?

El 100% contesté que evaliia todos los aspectos
anteriormente mencionados, con algunas diferen-
cias, como:

En la asociacién colaborativa, con respecto a
la carta de solicitud dirigida a la institucion en la
que se hara la investigacion, hay diferencias entre
los comités certificados y los no certificados. Los
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primeros solicitan que el investigador, al momento
de la entrega del protocolo de investigacion al cEr,
ya tenga la evaluacién por la institucion y presen-
te la carta en la cual indique que dicha institucién
si acepta realizar la investigacion. Esto, debido a
que, independiente del proyecto que evaluan, si es
experimental o no, evaltan con los mismos crite-
rios todas las investigaciones. En el caso de los cEr
no acreditados es suficiente con que se presente el
formato o la propuesta de la carta que enviardn a la
institucién participante.

En cuanto a la evaluacién independiente, algu-
nos CEI establecen en su protocolo que el investiga-
dor les indique si el proyecto ya fue evaluado por
otro CEI Y, en tal caso, anexar la evaluacion.

¢Qué aspectos son evaluados por el ceI en
relacion con la proteccion de los derechos
del participante?

Estos aspectos
lidad, custodia, consentimiento informado vy
minimizacién del riesgo. El1 100% de los entrevis-
tados respondieron que evaliian todos los aspectos
mencionados.

son: autonomia, confidencia-

¢Cémo evalua el cer los fundamentos de
la ponderacion riesqo/beneficio?

El riesgo se define como la posibilidad de dafio
como consecuencia de la participacién en una
investigacion (43, 44). Segtin la Resolucion N.°
008430 de 1993, se clasifica en: sin riesgo, riesgo
minimo o riesgo mayor que el minimo.

El 100% de los entrevistados tienen en cuenta
la clasificacion del riesgo que indica el Articulo
11 de la Resolucién N.o 008430 de 1993 del Mi-
nisterio de Salud; sin embargo, en los comentarios
de los cei, indican que la mayor dificultad es que
los investigadores no clasifican adecuadamente
el riesgo. Portales et al. (42) manifiestan que, de
acuerdo al tipo de investigacion y a la evaluacién
riesgo-beneficio para los participantes, se deben
diferenciar dos categorias basicas en los proyectos
de investigacion en seres humanos: sin interven-
cién, en la que solo hay una interaccién con el par-
ticipante; o con intervencion en los participantes,
en la que existe un riesgo potencial de dafo. Para

esta dltima proponen tres alternativas de tipos de
revision: un proyecto eximido de revision, princi-
palmente para las investigaciones sin intervencién
con los participantes —como los estudios a histo-
rias clinicas o de datos existentes—; luego estarian
los proyectos con revision expedita, en los que en-
tran las investigaciones que tienen un riesgo mini-
mo o inherente a exdmenes y procedimientos de
rutina para los participantes y, por ultimo, la revi-
sién por el comité en pleno. Estos autores citan las
pautas cioMs del aio 2016 en lo que hace referen-
cia a la clasificacion del riesgo como criterio para
definir el tipo de revision al cual serd sometido
ante el CE1y en lo relacionado con el protocolo y el
consentimiento informado. Estas pautas previenen
que los cambios que se hagan en estos dos aspectos
no afecten la validez cientifica de la investigacién o
la relacion riesgo/beneficio para los participantes.
De ser asi, segun estos autores, la evaluacion de la
investigacion pasaria a la tercera alternativa, en la
que se hace una revisién por el comité en pleno y
pasa a ser una investigacion con intervencién en la
cual se dan mayores riesgos para los participantes,
como en estudios de vacunas, firmacos o disposi-
tivos, razén por la cual requieren de una revision
mas profunda del consentimiento informado y del
protocolo (42). Estas pautas, segun lo observado en
los resultados de este estudio, son usadas parcial-
mente por los CEI teniendo en cuenta los aspectos
revisados por cada uno. Es decir, no son usadas en
su totalidad, por considerar que se haria dispen-
dioso el proceso de evaluacion de los proyectos de
investigacién presentados a los cei, razon por la
cual prefieren usarlas en conjunto con otras nor-
mas como la declaracion de derechos humanos y la
Resoluciéon N.o 008430 de 1993.

Los resultados mostraron que no hay uniformi-
dad en el manejo del riesgo a pesar de que el 100%
aplican la clasificacion del riesgo de la Resolucion
colombiana N.o 008430/93. Sin embargo, indican
que esta norma es muy limitada para la diversidad
de proyectos de investigacion, de manera que se
queda corta para el concepto de los riesgos que se
presentan, especificamente en aquellas investiga-
ciones en las que el riesgo no es tan evidente como
si lo es en las investigaciones con riesgo, como
las experimentales, en las cuales se aplica toda la
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rigurosidad y las pautas del Invima. Se observé que
muchas investigaciones de riesgo minimo, al ser
evaluadas por los kI certificados, aplican la mis-
ma rigurosidad que contempla la investigacién con
riesgo. Asi mismo, las investigaciones cualitativas
tienen un riesgo que, en ocasiones, no queda expli-
cito en la norma 008430, lo que implica que el CE1
debe aclarar al investigador la magnitud del riesgo,
lo que generalmente consiste en pasar de una in-
vestigacion sin riesgo a una de riesgo minimo.
Con respecto a la maximizacion de beneficios,
el 100% de los participantes exigen que sea expli-
cito y que se establezca la manera como se hara la
devolucién de resultados a los participantes.

¢;Como evalua el ceI desde los
fundamentos de la autonomia?

El 100% de los entrevistados manifestaron que la
autonomia la evaltan con el consentimiento infor-
mado. Algunos ckI entienden la autonomia como
la forma en que se invita a participar en la inves-
tigacion, es el primer acercamiento al participante
y, por tanto, exigen que se explicite en el protoco-
lo cémo socializaran la investigacion. La mayoria
de los cEI se ven en la necesidad de explicar a los
investigadores la razén por la cual es importante
esta informacidn, la cual consiste en el respeto a la
autonomia del participante.

Con respecto a la revision del procedimiento
del consentimiento informado por cEI en la inves-
tigacion clinica, los participantes indican que eva-
luar el consentimiento informado es la forma para
poder asegurar que si se lleva a cabo la proteccion
de la autonomia de los sujetos de investigacion.

Es necesario que los miembros del CEI revisen
detalladamente la informacién contenida en el
consentimiento, con el fin de que aseguren que los
sujetos recibiran toda la informacién necesaria so-
bre el ensayo a realizar y puedan decidir libremen-
te sobre su participacion en la investigacién (45).
Por otra parte, en el estudio realizado por Parra-
ga Martin (46) se hace énfasis en que el consenti-
miento informado es la manera como se debe velar
y garantizar la autonomia de los participantes.
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¢Como evalula el ce1 desde los
fundamentos la confidencialidad?

El 100% de los entrevistados manifiestan utilizar
codigos en reemplazo de la identificacién del par-
ticipante, para mantener el anonimato. Ademas de
lo anterior, un 24% (4 de 17) exige a los investiga-
dores firmar un acuerdo de confidencialidad. Esto
ocurre en los proyectos de uso de historias clinicas
y en los proyectos que se desarrollan en institucio-
nes hospitalarias.

Parraga-Martinez y Martin-Alvarez (46) men-
cionan que, en las investigaciones cientificas en las
que haya participacién activa de personas o en las
que se acceda a sus datos personales o bases de da-
tos que los contengan, se incrementa la importan-
cia de la evaluacién y dictamen aprobatorio final
que hace un cei. Este tltimo es el punto de partida
para el inicio de la investigacion y en el cual uno de
los aspectos mas considerados es el respeto por la
confidencialidad, razén por la cual las institucio-
nes de investigacioén en seres humanos deben dis-
poner de bases de datos anonimizadas para todo
tipo de estudio que se relacione con estos, con el fin
de garantizar que no se vulnere el principio ético a
la confidencialidad.

De los resultados se obtuvo que los CEI que eva-
ltan los proyectos de investigacion que se realizan
con instituciones hospitalarias. En cuanto al uso
de datos, se remiten a la Ley colombiana 1581 de
2012, sobre las disposiciones generales para la pro-
teccion de datos personales (29). Sin embargo, hay
proyectos de investigacién retrospectivos que se
empezaron a realizar antes del afio 2012, fecha en
la cual no se aplicaba la declaracion de los pacien-
tes para el uso de datos. Respecto de esta situacion
no se tiene claridad acerca de como se puede acce-
der ala informacioén y sobre quién es el competente
para determinar si la informacién se puede utilizar
sin el consentimiento del paciente, por ser infor-
macion que tiene la institucién hospitalaria, lo que
lleva al investigador y al cEI a tomar la decisién
que estipule la institucion hospitalaria.
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¢Como evalua el ce1 desde los
fundamentos el proceso de
consentimiento informado?

E1100% aplica la Resoluciéon N.° 008430 de 1993 en
lo relacionado con los elementos que debe contener
el formato de consentimiento informado, sin em-
bargo, cuando se realizan en instituciones hospita-
larias, y si la investigacion es de tipo experimental,
deben tener en cuenta las normas que contempla
el Invima (Resoluciéon N.° 2378 de 2008) y, en este
caso, el ce1 debe estar certificado.

Se encontrd que algunos CEI tienen un pro-
tocolo establecido para la presentaciéon del con-
sentimiento informado y lo exigen al momento
de evaluar el proyecto. Ademds, las instituciones
hospitalarias con ck1 acreditados y que hacen in-
vestigacién con intervencién a los participantes,
con o sin experimentacién de medicamentos, tie-
nen formatos propios de consentimiento informa-
do, ya que el Invima tiene exigencias especificas
en cuanto a los consentimientos. Esta exigencia
de consentimiento para los proyectos que son de
riesgo minimo y que no tienen una intervencioén
significativa en el participante se convierte en una
dificultad para los investigadores, debido a que el
cEI certificado quiere hacer cumplir a cabalidad el
requerimiento del consentimiento (segtn la nor-
matividad Resolucion N.o 8430 y el Invima).

Con respecto a la exigencia de testigos, algunos
CEI exigen dos testigos independiente de cual haya
sido la clasificacion del riesgo de la investigacion.
Por ejemplo, investigaciones sin riesgo que reali-
zan una entrevista a los participantes y, por respe-
to a ellos, se hace el consentimiento informado. Se
encontro diferencias en las respuestas entre los CEI
certificados y los no certificados en cuanto a la exi-
gencia de los testigos al momento de firmar el con-
sentimiento informado en los proyectos sin riesgo
o de riesgo minimo sin intervencion al participan-
te o que, por el tipo de investigacion, no aplica.

El consentimiento informado es un aspecto éti-
co de obligatorio cumplimiento (46), especialmen-
te en investigaciones con riesgo minimo y mayor
que el minimo. Desde suimplementacion ha tenido

diferentes modificaciones, segtin la Declaracion de
Helsinki y cioms. Con el fin de garantizar la pro-
teccion de los derechos de los participantes, este
debe ser redactado de manera especifica y por es-
crito, para que cada participante entienda y acepte
lo estipulado en dicho consentimiento (46). La to-
talidad de los cEI participantes respetan y cumplen
a cabalidad este aspecto mediante lo estipulado en
la Resoluciéon N.o 008430 de 1993; sin embargo,
también expresan que se requieren ajustes en la
norma para garantizar la seguridad de los parti-
cipantes en circunstancias especiales en las cuales
el mismo consentimiento informado o la firma de
testigos atentan contra la integridad o la confiden-
cialidad del participante.

¢Como evalula el ce1 desde los
fundamentos la custodia?

Con respecto a la persona que tiene la custodia de
la informacidn, no hubo unanimidad en las res-
puestas de los CEI pertenecientes a instituciones
universitarias. El 18% (3 de 17) menciona que en
los proyectos de investigacion de pregrado la cus-
todia la tiene el asesor y el estudiante; el 12% (2
de 17) indica que la custodia de las investigacio-
nes de pregrado la tiene el docente asesor, sin em-
bargo, en las investigaciones de posgrado, la tiene
el estudiante, ya que se considera el investigador
principal del proyecto. Asi mismo, un 24% (4 de
17) menciona que la custodia la tiene solo el ase-
sor, tanto en investigaciones de pregrado como
de posgrado (principalmente cuando hay finan-
ciacion) y un 46% (8 de 17) sefiala que el investi-
gador principal es quien tiene la custodia (sea el
estudiante o asesor). Por otro lado, el 100% de los
ckI de las instituciones hospitalarias participantes
en este estudio consideran que la custodia la tiene
el investigador principal. Hay que anotar que en
las investigaciones en las que se hace experimen-
tacion, los investigadores son profesionales o estu-
diantes de posgrado y que no se conceden avales a
propuestas de estudiantes de pregrado, en tal caso,
el asesor asume la custodia de la investigacion y es
quien presenta la propuesta.
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Con respecto al tiempo que se debe conservar
la informacion, el 64% (11 de 17) de los entrevista-
dos no establece un tiempo limite; dejan al arbi-
trio del investigador el determinar el término de
conservacion de la informacidn, esta respuesta fue
dada solo para las investigaciones que no eran ex-
perimentales. E1 24% (4 de 17) indica que el tiempo
para conservar la informacion debe estar de acuer-
do con lo establecido por el Invima, que es de diez
a quince afios, este 24% (4 de 17) representa los CEI
que evaliian investigaciones experimentales y que,
a su vez, son los certificados. Otro 6% (1 de 17)
aplica la Resolucion N.° 1995 de 1999 (Resolucion
de historias clinicas), la cual establece que

La historia clinica debe conservarse por un periodo
minimo de veinte afios contados a partir de la fecha
de la tltima atencidn. De otro lado, debe estar minimo
cinco afos en el archivo de gestién del prestador de
servicios de salud, y minimo quince anos en el archivo
central, una vez transcurrido el término de conserva-

cion, la historia clinica podra destruirse. (33)

Por ultimo, un 6% (1 de 17) indica que la cus-
todia debe ser por cinco afos, siendo una decisién
interna del cEr

Esta diferencia del tiempo en la custodia genera
dificultad para el investigador, ya que solo los que
tienen investigacion experimental tienen claro el
término que deben cumplir, porque se acogen a la
recomendacion del Invima; pero los otros proyec-
tos que no requieren este tiempo (no experimenta-
les) quedan a la espera de la sugerencia del ce1 que
los evalua.

¢Como maneja el cel la evaluaciéon
previa por otro CEI?

La mayoria de los ckr, al evaluar un proyecto de
investigacion que ya ha sido evaluado por otro cEr,
solicita el acta emitida por este, sin embargo, la de-
cisién que toma el ck1 evaluador es independiente.

Del total de instituciones, solo el 24% (4 de 17)
indica que aceptan la evaluacion de otro CEIL, mien-
tras que el 76% (13 de 17) considera que solo es va-
lida la evaluacion del propio ckr En el documento
de la Universidad del Rosario sobre politicas de
funcionamiento del CE1 se sugiere que los investi-
gadores entreguen una copia del resultado emitido
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por el CEI externo a la secretaria técnica, quien lo
revisara y decidira si es pertinente quedarse con
ese resultado o hacer una nueva evaluacion (47).
De los ck1 participantes de universidades, la ma-
yoria se preocupa por la integridad del nombre de
la universidad, por lo que si la investigacion la esta
haciendo un estudiante, sea de pregrado o posgra-
do o un docente con algtn vinculo con la univer-
sidad, es necesario que el proyecto igualmente sea
revisado, asi tenga aval por la institucién en la que
se ejecute el proyecto. No obstante, algunas uni-
versidades consideran que si la institucion le da el
aval y es alli donde se ejecuta, este aval institucio-
nal tiene mucha validez, ya que es la institucion la
que aporta los participantes de la investigacion.
Esta situacion se presenta en investigacion clinica,
sin embargo, no hay un consenso en esto con las
universidades, lo que si es undnime es que los CE1
de las instituciones hospitalarias, acreditados o no
acreditados, son los que avalan la investigacion.

¢Qué elementos contiene el acta

o documento que se entrega

como resultado de evaluacion del
proyecto?

Ademas de los datos de la investigacion, del inves-
tigador, de los participantes del cer y de los docu-
mentos aportados para la evaluacion, contiene las
sugerencias de ajustes, en caso de que aplique. En
algunos cer dan un plazo de uno a tres meses para
resolver las modificaciones en el caso de pendiente
de aval o comunicado con modificaciones.

En caso de aval condicionado, algunos ce1 dan
un plazo de cinco dias a un mes para la entrega de
modificaciones, ya que se trata de realizar peque-
nos ajustes mas de forma que de fondo. Sin em-
bargo, en muchos de los CEI no tienen un tiempo
establecido. Estos tiempos no se encuentran regla-
mentados y es decision de los CE1.

Martin-Arribas, et al. en su estudio Revision
ética de proyectos. Experiencia de un comité de
ética de la investigacion, indican que si los pro-
yectos de investigacion cumplen todos los requi-
sitos éticos y legales, se emite el informe favorable
y se envia al investigador principal el informe
original, tanto por correo fisico como por correo
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electrénico en formato pdf. Si hay observaciones al
proyecto, se prepara la respuesta para el investiga-
dor con las propuestas de mejora. No se indica en
cuanto tiempo deben realizarse estas mejoras (48).
En el estudio citado anteriormente y en la presen-
te investigacion se evidenci6 que los CEI anexan a
la evaluacién sugerencias con ajustes a las inves-
tigaciones que los requieran, ademas, no indican
el tiempo para realizar estas mejoras y enviarlas al
cei.

¢Cuales son las decisiones que toma
el cel después de una evaluacion

del proyecto?

El 94% (16 de 17) presenta las siguientes opciones
en el acta del cEr, en la cual se evalaa el proyecto:
a) aval, aval condicionado y no aval, b) aprobado,
aprobado con modificaciones, no aprobado, c)
cumple, cumple con observaciones, no cumple. De
ese 94% (16 de 17), un 6% (1 de 16) indica que sola-
mente hace entrega del documento de aval cuando
la investigacion cumple con todos los requerimien-
tos. En caso de no tener las condiciones para dicho
aval, emite un comunicado en el cual se sefialan
las sugerencias y, hasta tanto no las envien, no se
emite el acta, y un 6% (1 de 16) menciona que ain
estdn trabajando en la manera como debe emitirse
el acta del resultado de la evaluacién, por lo cual
aun no se han entregado resultados definitivos.

En el documento Politicas de funcionamiento
del cer de la Universidad del Rosario se sugieren
tres opciones, las cuales son: a) aprobacién: cuando
el proyecto de investigacién cumple con las carac-
teristicas necesarias para la adecuada proteccion
de los derechos de los sujetos de investigacion y del
equipo de investigacion, b) desaprobacion: cuando
el proyecto no permita garantizar la seguridad de
los derechos de los participantes, c) suspension de
aprobacioén previa: cuando existan condiciones o
informacién nueva que compromete la seguridad
de los sujetos participantes o la calidad de la infor-
macion (47).

En esta investigacién encontramos que dos de
las opciones, aprobado y desaprobado, también
son aplicadas en sus evaluaciones, pero, ademas,
se tiene una tercera opcion de resultado, la cual es

aprobado con modificaciones. Esta ultima es una
segunda oportunidad de evaluacién para la inves-
tigacidn, que consideramos es equivalente a las po-
liticas de la Universidad del Rosario, en cuanto a
que ellos indican que se habla con el investigador
de las razones de la decision y este podra presentar
nueva documentacién que puede ser nuevamente
revisada (47).

Resultados emergentes

Los siguientes son los hallazgos que se han con-
siderado emergentes en las entrevistas, ya que se
dieron espontaneamente y son relevantes para la
investigacion.

En cuanto a la solicitud del curriculum de los
investigadores como parte de los documentos
aportados para evaluar un proyecto de investiga-
cién, no todos los cEr piden las hojas de vida de los
coinvestigadores, solo solicitan la del investigador
principal.

En la evaluacién de la metodologia del proyecto
se observo que los CEI que tienen entre sus miem-
bros un estadistico o epidemiélogo hacen mucho
énfasis en la evaluacion desde la muestra y el ana-
lisis de resultados estadisticos en investigacién
cuantitativa.

Algunas normas que aplican los ce1 diferentes
a las enunciadas en la entrevista son: buenas prac-
ticas clinicas del Invima, Decreto 1377 de 2013,
Ley 2301-28, Ley 1090 de 2016, Ley 1098 de 2016,
Ley 1164 de 2007, Ley 1284 de 1009, Ley 1620, Ley
9 de 1979, Resolucién N.o 0459 de 2012, Derecho
Consuetudinario Andino, Informe Belmont, libro
guia Etica de investigacion en ciencias sociales.
Fundamentos normativos: investigacion cualitati-
va Maria E Galeano, Declaracion de Ginebra del
afo 2000, Guias ich, Resolucién N.o 1995 de 1999
(historias clinicas), Decreto 03839 de 2017, Consti-
tucion Politica de Colombia, Resolucion N.o 3823
de 2017, Ley 23 de 1981 y Decreto 3380 del mismo
afio, Ley Estatutaria 1751 de 2015 y Ley 1581 de
2012, guias de las buenas practicas clinicas, norma
sobre ética y Bioética en genoma humano, guia pu-
blica para presentar proyectos.

Algunos CEI no revisan proyectos de investi-
gacion que sean revisiones bibliograficas; otros no
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revisan investigacion en la que se tenga interven-
cién directa con los participantes o las muestras.

Se encontré que algunos CEI no aplican todas
las normas que fueron enunciadas en el cuestio-
nario porque internamente no se han analizado
en su totalidad, como, por ejemplo, la Ley 1581 de
2012 (habeas data), otras instituciones tienen en
cuenta la Ley 1266 de 2008 para las disposiciones
generales del habeas data. Por otra parte, normas
como la Resoluciéon N.° 008430 de 1993 la aplican
parcialmente en lo relacionado a la exigencia de
seguros para los sujetos que participen en las in-
vestigaciones realizadas, sustentando que hay di-
ficultad con las aseguradoras para garantizar este
tipo de seguro.

Conclusiones

Teniendo en cuenta la procedencia de los cE1 par-
ticipantes, universidades e instituciones hospitala-
rias, y que hay pocos ci1 acreditados en Antioquia,
se encontraron diferencias en el manejo de las eva-
luaciones de los proyectos de investigacion, lo cual
genera dificultad a los investigadores en cuanto a
la claridad sobre los requisitos exigidos y, para los
kL, la diferencia al aplicar los fundamentos y eva-
luar las propuestas de investigacion.

Todos los ck1, independiente de su origen, apli-
can la Resoluciéon N.° 008430 de 1993, pero son
flexibles en su aplicacion, considerando que para
muchos proyectos la norma no satisface las nece-
sidades del mismo, de modo que el cE1 tiene que
hacer modificaciones a sus protocolos en cuanto a
sus requerimientos, por lo que no existe un con-
senso entre los CEL

Hay dificultades con los investigadores en
cuanto a la claridad en la valoracién del riesgo.
El 100% evalua el riesgo con la norma 008430 de
1993, pero la norma es limitada y no hay claridad
para cada tipo de investigacion, especialmente, en
investigaciones cualitativas y cuantitativas en las
cuales no se interviene directamente al partici-
pante. También hay dificultad en la realizacion del
consentimiento informado, en especial, en cuanto
a las firmas de los testigos y sobre quién tiene la
custodia y por cuanto tiempo.
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Todos los ckr aplican los fundamentos para la
proteccion de los participantes. Algunos CEI tra-
tan de abordar normativas tanto nacionales como
internacionales que se acoplen a sus funciones y
necesidades. Adicionalmente, indican que los fun-
damentos que utilizan no necesariamente deben
ser un aspecto compartido con otros ck1, dada la
diversidad de investigaciones que cada uno revisa
y evalua, lo que hace que muchos tengan protoco-
los propios de presentacién del proyecto e incluso
de consentimientos informados.

Algunos de los ckr certificados por el Invima
hacen la evaluacion a proyectos que no son experi-
mentales con el mismo rigor que los que requieren
el aval del Invima, lo que hace que el investigador
deba comprometerse con actividades que en reali-
dad no lo ameritan.

Algunos cEI no aplican todas las normas, prin-
cipios o fundamentos nacionales e internacionales
que existen para conducir la evaluacion ética de las
investigaciones en seres humanos. Falta claridad
en la seleccion de las normas internacionales que
se aplican en los diferentes protocolos de investi-
gacion, dependiente del tema y de los objetivos del
mismo, queda, entonces, a decision del cEr.

Es necesario formar a profesionales con cono-
cimiento en ética y Bioética, crear conciencia de
que toda experimentacion conlleva riesgos y con-
secuencias para los participantes si esta se hace de
manera inadecuada. Para ello, se requiere claridad
por parte de los CEI respecto de los protocolos re-
queridos para el proceso de evaluacion del proyecto
de investigacion, con el fin de que los investigado-
res puedan aplicarlos de manera correcta.
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