Articulo de investigacion original httys://doi.org/10.56085/rps.v1.609

Retos y oportunidades

en la evaluacion ética de
Investigaciones en salud:
analisis desde el Comiteé de
Etica de la Investigacion de la
Secretaria Distrital de Salud
(2022-2024)

Challenges and Opportunities in the Ethical Review of Health Research
and Analysis from the Research Ethics Committee of the District Health
Secretariat (2022-2024)

Desafios e oportunidades na avaliacao ética de pesquisas em saude:
analise do Comité de Etica de Pesquisa da Secretaria Distrital de Saude
(2022-2024)

Sandra Patricia Garzon Jiménez' - Denis Xiomara Olaya Sanabria?
Maria del Socorro Chala Palacios?® - Jhanny Andrea Osorio Gomez*
Clara Mercedes Perdomo Gonzalez® - Mario Orlando Parra Pineda®
Sebastian Pachon Torres? - David Bazurto Barragané
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salud neonatal’, “apropiacion social del conocimiento”, “donacién de sangre o tejidos”, “salud mental” y
“vacunacion”, estos temas reflejan una agenda de investigacion diversa en Bogotd. Ademas, el documento revisa
el marco normativo nacional e internacional, los retos de formacién ética en educacién superior y las tensiones
entre regulacion y practica investigativa. Se identifican desafios como la baja representacion de disciplinas dis-
tintas a la medicina, falta de seguimiento, recursos limitados y adaptacion a nuevas tecnologias. Finalmente, se
enfatiza la necesidad de continuar fortaleciendo la capacidad técnica del comité y de mejorar el seguimiento a
los proyectos haciendo uso de su valor en cuanto a composicion interdisciplinaria y plural, lo que permite una
evaluacion contextualizada y amplia integrando distintas perspectivas y valores para garantizar la proteccion de
los participantes y la calidad metodolégica de la investigacion en salud.

Palabras clave: Ftica, Bioética, Integridad cientifica, Comités de ética de la investigacion.

Abstract: This study examines the work of the Research Ethics Committee of the District Health Secretariat (CEI-
SDS) between 2022 and 2024, during which 43 health research projects were reviewed across diverse areas, includ-

» o« » « » « » «

ing “in vitro research,” “neonatal health,” “social appropriation of knowledge,” “blood or tissue donation,” “mental
health,” and “vaccination,” reflecting the breadth of the research agenda in Bogota. The article also examines the
national and international regulatory framework, the challenges of ethics training in higher education, and the
tensions between regulation and research practice. It further highlights challenges including limited represen-
tation of disciplines beyond medicine, insufficient follow-up mechanisms, resource constraints, and the need to
adapt to emerging technologies. Finally, the study underscores the need to further strengthen the committee’s
technical capacity and improve oversight of research projects, building on its interdisciplinary composition. This
structure enables a comprehensive and context-sensitive review process that integrates diverse perspectives and

values, thereby safeguarding research participants and ensuring the methodological quality of health research.
Keywords: Ethics, Bioethics, Research Integrity, Research Ethics Committees.

Resumo: O trabalho do Comité de Etica de Pesquisa da Secretaria Distrital de Satde (CEI-SDS) entre 2022 e 2024,
foi analisado por meio da avaliacdo de 43 projetos de pesquisa em salide em dreas que abrangem “pesquisa in

» o«

vitro”,

» o« » o«

salide neonatal’, “apropriagdo social do conhecimento’, “doagdo de sangue ou tecidos

» o«
)

salde mental”
e “vacinacao”, refletindo uma agenda de pesquisa diversa em Bogota. Além disso, o documento revisa 0 marco
normativo nacional e internacional, os desafios da formagdo ética no ensino superior e as tensdes existentes en-
tre regulamentagdo e pesquisa. Foram identificados alguns desafios, como a baixa representacao de disciplinas
diferentes da medicina, a falta de acompanhamento, os recursos limitados e a adaptacdo as novas tecnologias.
Para concluir, destaca-se a necessidade de continuar fortalecendo a capacidade técnica do comité e melhorar
0 acompanhamento dos projetos, aproveitando o seu valor em termos de composicdo interdisciplinar e plural,
permitindo uma avaliagdo contextualizada e ampla, integrando diferentes perspectivas e valores, para garantir a
protegdo dos participantes e a qualidade metodoldgica da pesquisa em salde.

Palavras-chave: Etica, Bioética, Integridade cientifica, Comités de ética de pesquisa.



Introduccion

Los Comités de Etica de la Investigacién (CEl) tienen el papel
fundamental de garantizar estdndares éticos y cientificos en
investigacion, proteger los derechos y el bienestar de los parti-
cipantes y proporcionar orientacion a los investigadores para
responder a los criterios de integridad cientifica. No obstante,
enfrentan desafios que pueden convertirse en oportunidades
para mejorar su desempefio internoy facilitar la comunicacion
con los grupos de investigacion.

En Colombia los Comités de Etica de la Investigacion se
fundamentan principalmente en el marco de la Ley 29 de 1990
(1), que dicta disposiciones para el fomento de la investigacion
cientifica y el desarrollo tecnoldgico y la Resolucion 8430 de
1993 (2) del Ministerio de Salud y Proteccién Social, mediante
la cual, se establecen las normas cientificas, técnicas y admi-
nistrativas para la investigacion en Salud, entre otras. Aunado
a estas, existen lineamientos, gufas y protocolos de orden na-
cional e internacional que dotan a los CEl de parametros para
realizar las funciones con un enfoque técnico cientifico, éticoy
objetivo respecto de los proyectos de investigacion presenta-
dos. Sin embargo, en su implementacién se presentan vacios
normativos que deben ser atendidos con la rigurosidad ética
de sus miembros para salvaguardar los derechos de los suje-
tos de investigacion.

En dicho contexto este articulo cubre tres aspectos: una
revision del origen y desarrollo de los Comités de Etica de la
Investigacion; la evaluacion descriptiva de los trabajos evalua-
dos por el CEI-SDS entre 2022-2024 y la identificacion de retos
y oportunidades para mejorar en la tarea de evaluar el rigor
cientifico y ético de las investigaciones en salud en el Distrito
Capital.

Marco teorico

De la Etica a los Comites de
Etica
La investigacion en seres humanos en el area de salud ha sido
una constante que ha acompafiado su avance desde las an-

tiguas culturas de Mesopotamia, Egipto, China y Grecia hasta
nuestros dias. Se ha constituido en el eje fundamental de su
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desarrollo a partir del siglo XX gracias al perfeccionamiento del
método cientifico y el andlisis estadistico (31). Desde el punto
de vista ético, dos han sido los aspectos fundamentales para
su perfeccionamiento: la necesidad de garantizar el bienestar
y la proteccion de los derechos de los sujetos participantes y
la calidad y reproducibilidad de los datos obtenidos que los
investigadores, las instituciones participantes y los comités de
ética de la investigacion deben garantizar (4).

Es asi como en el siglo XX la experimentacién en seres
humanos en condiciones de excepcion, como en la Segunda
Guerra Mundial, y en condiciones habituales del ejercicio in-
vestigativo, han puesto de manifiesto el riesgo que puede con-
llevar para el bienestar de sus participantes (5) y la necesidad
de una reglamentacién que garantice su proteccion.

A nivel internacional, los primeros esfuerzos por regulari-
zar esta préctica dieron origen al Cédigo de Etica Médica de
Nlremberg (6) que establecio los principios basicos en la ex-
perimentacion en seres humanos, la Declaracién de Helsinki
que complementa a la anterior en lo relacionado con la inves-
tigacion médica en el &mbito clinico (7) y el Informe Belmont
(8) que establece las bases de la proteccién de los participan-
tes en investigacion basandose en criterios de respeto, auto-
nomiay beneficencia, ampliados por Beauchamp & Childress
para el anélisis de los problemas éticos en salud (9).

Adicionalmente, en las Ultimas décadas ante la eviden-
cia de un manejo inadecuado de los datos que han falseado
resultados de investigacion en distintos campos del saber, se
ha visto la necesidad de adelantar esfuerzos para promover
una conducta responsable en la investigacion como lo ha pro-
puesto la Declaracion de Singapur en la Segunda Conferencia
Mundial sobre la Integridad de la Investigacién que propende
por una investigacion basada en los principios de honestidad,
responsabilidad, imparcialidad y buena gestion de la investi-
gacion, que progresivamente se ha ido incorporando a la nor-
matividad existente (10).

En Colombia la regulacion de la investigacion en salud y
de los Comités de Etica de la Investigacion estan normatizados
a través de la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud
“Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y ad-
ministrativas para la investigacion en salud” que establece las
bases generales que deben observarse en la investigacion en el



palis y establece disposiciones particulares en caso de investi-
gaciones en comunidades, menores de edad o personas en si-
tuacion de discapacidad, en mujeres en edad fértil o gestantes
y grupos subordinados, entre otros (2); la Resolucién 2378 de
2008 del Ministerio de Proteccion Social “Por la cual se adoptan
las Buenas Prdcticas Clinicas para las instituciones que condu-
cen investigacion con medicamentos en seres humanos” que
establece los principios que regulan la investigacion con far-
macos y establece los requisitos que deben cumplir los investi-
gadores, las instituciones de salud y los comités de ética de la
investigacion para poder realizar este tipo de investigacion (11);
y la Ley 84 de 1989 “Por la cual se adopta el Estatuto Nacional
de Proteccion de los animales y se crean unas contravenciones
y se requla lo referente a su procedimiento y competencia”, que
en su Capitulo VI. Del uso de animales vivos en experimentacion
e investigacion establece las normas que regulan la investiga-
cién con animales no humanos, asi como las caracteristicas de
los comités de ética de investigacion que los supervisan (12).
Esta normatividad actualmente se encuentra en revision para
su actualizacion en respuesta a los retos que plantean los avan-
ces en el conocimiento y la tecnologia (inteligencia artificial), el
respeto de los derechos de las personas, las comunidades, los
demas seres vivos y el medio ambiente, y la proteccién de las
bases de datos en salud y biobancos, entre otros.

Por otra parte, Colombia cuenta con la Politica de Etica
de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica que busca
mejorar la calidad de la investigacién mediante un marco nor-
mativo de integridad cientifica para la garantia de derechos
para todos los participantes en investigacion apoyandose en
el trabajo de los Comités de Etica de la Investigacién para la
supervision de la aplicacion de los aspectos éticos en el proce-
so. La politica también impulsa la formacion en ética, la sen-
sibilizacion sobre suimportancia y el trabajo interdisciplinario
para mejorar las capacidades técnicas en investigacién en un
marco de derechos, valores y comunicacion que beneficie los
proyectos de ciencia, tecnologfa e innovacion (13).

En cuanto al rol de las organizaciones de caracter gremial
y/o académico resalta su papel en la promocién de la ética
desde los cédigos deontoldgicos, y por extension, la promo-
cion de los principios éticos y bioéticos en investigacion. La
deontologia de manera préactica se traduce en la aplicacion
consciente de normas obligatorias que orientan la conducta

Rizoma, perspectivas en salud
| volumen 1

profesional y aseguran que deberes concretos de los codigos
profesionales tales como la confidencialidad, la independen-
ciay la veracidad fortalezcan la calidad y transparencia de los
estudios. Ademas, proporciona mecanismos institucionales
de supervision y control que previenen malas practicas y apo-
yan la resolucién de dilemas éticos, funciones que los comités
de ética de la investigacion retoman y profundizan en su labor
evaluadora (14).

Pese a lo anterior, en algunas instituciones de educacién
superior colombiana, aunque tienen una amplia oferta de
cursos, la ensefianza de la ética es insuficiente; estd fragmen-
tada y desarticulada, presenta vacios en coherencia curricu-
lar y limitaciones pedagdgicas que dificultan la formacion
de competencias éticas o la conexion entre reflexion ética y
desempefio real. Esto afecta la capacidad de los investigado-
res para interactuar criticamente en los Comités de Etica de
la Investigacion con deliberacion, juicio ético y comprension
normativa, competencias que solo pueden consolidarse si la
formacion universitaria integra la ética como un eje practico y
no solo conceptual (15).

Asimismo, las dificultades en la formacidn ética en educa-
cién superior se suman a las tensiones que en Colombia se
dan entre la normativa que regula la investigacion vy las prac-
ticas reales de los investigadores como consecuencia de un
marco regulatorio fragmentado, desactualizado y poco articu-
lado entre sectores. A esta problematica se suma la instrumen-
talizacion de la cienciay la presion por productividad acadé-
mica, factores que debilitan la proteccién de los participantes
en investigacion y la aplicacion de préacticas alineadas con la
integridad cientifica. Ante estos desafios, los Comités de Etica
de la Investigacion emergen como mecanismos esenciales de
control que si bien enfrentan dificultades de autonomia, capa-
citaciéon y capacidad deliberativa (16) deben fortalecer sus as-
pectos normativos, administrativos y consolidar la evaluacion
de los protocolos de investigacidn; esto no como un requisito
sino como cultura de integridad cientifica y proteccién abso-
luta de los participantes en atencion a desafios particulares
de la investigacion en salud, en ciencias sociales, en ciencias
ambientales, etc., para lo cual es fundamental apostar por
comités de la mayor diversidad formativa, conceptual y expe-
riencial para generar el amplio consenso que debe asegurar
cualquier espacio deliberativo.



Desarrollo de los Comités
de Etica de la Investigacion
(CEI)

En el desarrollo de los Comités de Etica de la Investigacién al-
gunos datos conectan con la historia de la ética médica o la
bioéticay otros son relevantes para reforzar la funcion de estos
organismos en las practicas actuales de integridad cientifica.

Resalta el panorama ético ausente en las reconocidas
investigaciones de William Beaumont (en el inicio de la gas-
troenterologia), Gerhard Hansen (sobre el estudio de la lepra)
o James Marion Sims (padre de la ginecologia) a pesar de
continuar siendo Utiles a la medicina; las practicas mortiferas
de Joseph Mengele, la experimentacion de larga duracion del
caso Tuskegee que durd 40 afios o las pruebas masivas del
Escuadrén 731 de Shiro Ishii quién sometié a 200.000 perso-
nas a préacticas indebidas (17) recuerdan el impacto de la im-
plementacién, validacién y seguimiento de pautas éticas en
investigacién y refuerzan la necesidad de identificar nuevos
elementos de regulacion ética a la medida del avance tecno-
cientifico.

Los textos de denuncia de Maurice Pappworth en “Human
Guines Pigs”y de Henry Beecher en “Experimentaction in man”
(18, 19) reforzaron la naturaleza cuestionable de algunas in-
vestigacionesy sentaron las bases para los Codigos de Niirem-
berg (6), la Declaracion de Helsinki (7) o el Informe Belmont (8)
y sentaron las bases para la ética en la investigacion. En con-
secuencia, en los afios siguientes se logra la creacion y expan-
sion de los CEl en Reino Unido, Paises Bajos, Gran Bretafia, Ale-
mania Occidental, Francia, Suiza y Suecia siendo este Gltimo el
pais en donde se crea en 1966 el primer CEl formal asociado al
Instituto Karolinska; los siguientes esfuerzos se centraron en
recomendar la creacién de comités de ética y en extender la
implementacion de la revision ética de los protocolos de in-
vestigacion (20,21,22,23).

Ejemplo de lo anterior es la amplia red y estructura mul-
tinivel de los comités de ética en Espafia, clasificados como
(asistenciales, de investigacion, autonomicos y estatales res-
paldados por un marco normativo robusto que incluye leyes
especificas (como la Ley de Investigacion Biomédica, Real
Decreto 1090/2015) y organismos de coordinacion que si bien
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permiten una cobertura extensa, generan duplicidades y he-
terogeneidad de criterios especialmente entre niveles locales,
autonémicos y nacionales, lo que puede afectar la eficiencia
en la evaluacién éticay la coherencia de los dictamenes (24).

De otra parte, los Comités en Latinoamérica han evolucio-
nado especialmente en los Ultimos veinte afios, en asociacion
con la regulacion normativa y la aparicion de programas de
formacion posgradual (25) y aunque la estructura y adscrip-
cién de los CEl en la region presenta diferencias, su funcién en
cuanto a la revision de las propuestas de investigacion para
asegurar su validez cientifica y la proteccién de los participan-
tes es univoca (26). Resalta la existencia de plataformas para
el registro de investigaciones con humanos, en Brasil, México
y Chile, lo cual ha favorecido el proceso regulatorio debido a
una estructura mas robusta que permite estandarizar proce-
s0s, centralizar la informacion y mejorar el seguimiento de los
protocolos (27).

No obstante estos beneficios en el aspecto estructural y
funcional de los CEl, un estudio realizado en CEl reconocidos
por los organismos oficiales de salud de cuatro paises de in-
gresos bajosy medios (Colombia, Costa Rica, Guatemala y Mé-
xico) revela que sus comités carecen de oficinas y/o areas de
archivos, el personal administrativo y los recursos financieros
son insuficientes para monitorear los proyectos, la conforma-
cién de los comités no cumple con reglas de paridad de géne-
ro, presenta sesgo hacia integrantes de formacién médica o
en ciencias sociales, no siempre incluye a representantes de
la comunidad vy la falta de conocimiento especifico de ética/
bioética dirige las evaluaciones mas al plano metodolégico o
conceptual que al aspecto ético (28), lo cual afecta su capaci-
dad para asegurar los derechos y el bienestar de los partici-
pantes durante el desarrollo de las investigaciones.

Otros estudios coinciden en sefialar que si bien han au-
mentado los CEl como una respuesta a la necesidad de evaluar
los proyectos de investigaciéon con humanos a la par de estan-
dares éticos internacionales, el predominio de la profesion
médicay la baja o nula participacion de la comunidad (29,30)
muestra falencias en cuanto a criterios de interdisciplinarie-
dady transversalidad en los CIE ya que no tienen en cuenta la
comunicacién entre las ciencias, limitan la evaluacion amplia
y contextualizada que brinda el conocimiento, valores, vision

fundamentaday experiencia de cada miembro.
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Proteccion del sujeto y
calidad de la investigacion

Garantizar la proteccién de los participantes en investigacion
requiere evaluar con rigor los aspectos tedricos, conceptuales
y metodolodgicos en correlacién con los aspectos éticos y no
estos como un apéndice de la metodologia. De esta relacion
intrinseca en ocasiones surgen discrepancias cuando, por
ejemplo, se priorizan criterios metodoldgicos de eficiencia, ta-
mafioy representatividad de la muestra sobre la proteccion de
los participantes frente a perjuicios a nivel psicolégico, social
o fisico como resultado de su participacion.

En consecuencia, la proteccién de los participantes no
debe poner en riesgo los criterios de calidad; sin embargo, en
la practica se conocen situaciones en las que la obtencion de
datos se hace sin un proceso de consentimiento informado
genuino o sin resguardar adecuadamente la confidencialidad,
comprometiendo no solo los derechos de los sujetos, sino
la credibilidad del investigador y de los resultados. En otros
casos, afectaciones éticas como la falta de transparencia en
la gestion de datos o la omision de riesgos en la informacion
proporcionada a los participantes puede traducirse en
sesgos, pérdida de confianza y rechazo a participar, lo que
impacta negativamente en la robustez metodoldgica y en la
aplicabilidad de los hallazgos.

La ética y la metodologia no son dimensiones indepen-
dientes, sino que se retroalimentan y su integracion conscien-
te es indispensable para el éxito y la integridad de cualquier
investigacion, pero la tendencia a cumplir los aspectos éticos
de manera formalista, donde la confidencialidad o la minimi-
zacién de riesgos se convierten en simples requisitos adminis-
trativos y el consentimiento informado se reduce a un docu-
mento firmado reflejan falta de compromiso genuino con la
autonomia y el bienestar de los sujetos.

Por lo anterior, el consentimiento debe ser asumido por
investigadores y evaluadores como un proceso dindmico y
reflexivo para evitar su implementacion ritualista mediante
el didlogo empético entre investigadores y participantes. Esto
con el fin de asegurar la plena comprension de riesgos y be-
neficios por los participantes mediante materiales compren-
sibles ajustados para cada uno y mecanismos de verificacion
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que aseguren la comprensién real de los riesgos, beneficios y

propdsitos de la investigacion.

De otra parte, sin dejar de lado otros aspectos éticos, es
fundamental reconocer que la confidencialidad también
debe volverse una practica y una vez que se identifiquen ele-
mentos que la ponen en riesgo se debe priorizar la privacidad
y establecer procedimientos claros para limitar el acceso a la
informacién sensible mediante acciones concretas y repro-
ducibles adaptadas a las necesidades de cada proyecto y al
contexto de la poblacion, con la ventaja de contar actualmen-
te con mas herramientas de proteccién de datos de amplio
acceso. Finalmente, en contextos académicos, factores como
la presion institucional por resultados y en los comités las
falencias ya mencionadas sobre formacién ética o la escasa
capacidad de seguimiento pueden llevar a que la proteccion
del participante se vea relegada frente a intereses cientifi-
cos o institucionales. Esta situacién expone la necesidad de
fortalecer la cultura ética promoviendo una reflexién critica
y constante sobre el sentido y la finalidad de los comités en
la evaluacion integral de los proyectos, y seguimiento que
garantice el ajuste a protocolos aprobados, aunque por qué
no pensar en un acompafiamiento mas que en un aval para
avanzar hacia una evaluacion ética que no sea solo formal,
sino que garantice la proteccién efectiva y consciente de los
participantes involucrados.

Con base en lo anterior, es fundamental que los comités
estén familiarizados e implementen los criterios establecidos
en documentos de referencia como el Informe Belmont (8) y
la Declaracion de Helsinki (7). Deben fundamentar sus evalua-
ciones en la evidencia cientifica actualizada proporcionada
por guias de practica clinica recomendando alternativas me-
todoldgicas cuando corresponda y consultando a expertos
tematicos (31,32) en conformidad con las normativas vigentes
en cada pais. De este modo se garantiza que la rigurosidad
metodoldgica vy la proteccion ética de los participantes sean
inseparablesy contribuyan al bienestar de la poblacién.

Metodologia

Para caracterizar los proyectos sometidos al CEI-SDS en la vi-
gencia 2022-2024 y generar recomendaciones con base en la
revision de literatura y la identificacion de retos y oportunida-
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des, se siguié un método descriptivo que incluyé los siguien-

tes procesos:

1. Revisién de literatura orientada a conocer el funciona-
miento de los CEl en el mundo, acompafiada de docu-
mentos institucionales y normativa en Colombia y otros
paises para identificar los estandares, procedimientos y
buenas practicas relevantes para el contexto colombiano.

2. Anélisis de datos e interpretacion de resultados, comen-
tarios y recomendaciones derivados de la evaluacion de
proyectos.

3. Recopilacion de observaciones alinterior del comité sobre
su composicion, funcionamiento y desafios, que sumadas
a larevision de literatura facilitaron integrar la informacion
contenida en este documento.

Para el proceso de analisis de datos, la muestra correspon-
de al total de proyectos evaluados entre septiembre de 2022 y
diciembre de 2024 los cuales se registraron en la tabla maestra
de investigaciones.

Las variables analizadas a partir de la tabla maestra fue-
ron: Concepto del comité, subdivididas en: aprobatorio, no
aprobatorio y pendiente; Titulo del proyecto de investigacion;
Institucion que presenta; Tipo: SDS, Subred, Universidad, IDC-
BIS, instituto de investigacion, otro; Sector: publico o privado.
Otros datos contenidos en la tabla maestra no incluidos en el
analisis correspondieron a: datos de los investigadores (Email,
NUmero de contacto, CvLAC / ORCID); Rol: investigador prin-
cipal, coinvestigador, asesor temético, asesor metodoldgico,
otro; Seguimiento (Fecha de inicio de la investigacion, Fecha
de terminacién de la investigacion, Estado de la investigacion:
poriniciar, en desarrollo, finalizada, Producto: articulo, ponen-
cia, poster, otro); Fecha de presentacion ante el CEl.

Los datos de la tabla maestra fueron verificados antes del
procesamiento que incluyé frecuencias, porcentajes, tablas y
graficos obtenidos con Microsoft Excel, a partir de los cuales se
calcularon frecuencias y porcentajes para identificar el com-
portamiento en la aprobacion de proyectos, la distribucion
tematicay el tipo de institucion participante.

El analisis también tuvo en cuenta los comentarios y reco-

mendaciones dadas a los investigadores desde los cuales se
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identificaron oportunidades de mejora en el proceso de eva-
luacion ética.

Resultados

Desde la creacién del Comité de Ftica de la Investigacion de
la SDS a partir de la Resolucion 1317 del 5 de julio de 2022
(33) y teniendo como fecha de inicio de sus actividades el 9 de
septiembre del mismo afio hasta el 11 de diciembre de 2024,
se han evaluado un total de 43 proyectos de investigacién en
salud. Todos los proyectos presentados al comité luego de su
revision, evaluacion y deliberacion reciben un concepto que
se clasifica en: aprobatorio, no aprobatorio o pendiente. Los
datos para la vigencia indicada previamente se pueden apre-
ciaren lafigura 1.

Figura1
Concepto emitido por el CEl de la SDS durante
septiembre 2022 - diciembre 2024

CONCEPTO DEL COMITE

4; 9%

4, 9%
= Aprobatorio

= No aprobatorio

Pendiente

35; 82%

Fuente: Elaboracion propia

Como se puede apreciar, los conceptos aprobatorios emi-
tidos por el CEl corresponden a un total de 35 proyectos, lo
que equivale al 82% de los proyectos presentados. Dichos
proyectos cumplen con los lineamientos y estandares nacio-
nales e internacionales en términos de ética de la investiga-
cién, bioética e integridad cientifica. Cabe sefialar que el ana-
lisis que se hace de los proyectos de investigacién evaluados
por el CEl se ajusta a los pardmetros establecidos, a nivel na-
cional en la Resolucion 8430 de 1993 (2) y a lo expuesto en la
Politica de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cien-
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tifica (13). A su vez, el cumplimiento de estos estandares esta
dado por el ejercicio deliberativo que se lleva a cabo al interior
del CEl de la SDS durante la evaluacion de cada proyecto, en
donde se privilegia el didlogo abierto e intercambio de ideasy
conceptos fundamentados en la éticay la bioética. En cuanto
a las directrices de caracter internacional es habitual que la
evaluacion de los proyectos de investigacion se analice bajo
las pautas CIOMS (34), la declaracién de Bioética y Derechos
Humanos de la Unesco (35) y la Declaracién de Singapur sobre
la integridad de la Investigacion (10). Seguidamente se pue-
den encontrar los proyectos que obtuvieron un concepto no
aprobatorio o pendiente. Estos proyectos representan un total
de ocho investigaciones, de las cuales cuatro (un 9 %) no cum-
plen con los parametros enunciados en las pautas éticas en
investigacion, o porque los investigadores no han hecho la co-
rreccion de las solicitudes emitidas por el Comité. Finalmente,

Figura 2
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cuatro investigaciones (9%) se encuentran en estado pendien-
te, a la espera de que los investigadores comuniquen al CEl si

continuaran con el proceso de evaluacion.

Al realizar un anélisis de los ejes teméticos en los cuales
se enmarcan los proyectos de investigacion, se observa que
la mayoria de las investigaciones en salud presentadas al CEl
de la SDS se enmarcan en la “Investigacion in vitro” y “Salud
neonatal”, ambos ejes cuentan con un total de cinco inves-
tigaciones respectivamente. También se identifican cuatro
areas secundarias que mantienen una presencia notable con
cuatro proyectos de investigacion cada una: “Apropiacion so-

» o«

cial del conocimiento en salud”, “Donacién de sangre o teji-

dos”, “Salud mental”, y “Vacunacion”. Estas areas representan
un segundo nivel de prioridad en el panorama investigativo

(ver figura 2).

Ejes tematicos de las investigaciones presentadas al CEl de la SDS
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Fuente: Elaboracion propia.
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En tercer lugar, se ubican los ejes centrales de investiga-
ciéon correspondientes a: “Burnout profesionales de la salud”,
“Inteligencia Artificial (IA) Salud”, “Salud transfusional”, “Vacu-
nacién’, y “Seguridad hospitalaria”; cada uno de estos con un
total de dos investigaciones. Finalmente, se encuentran los
ejes tematicos con menor frecuencia (un proyecto de inves-

» o«

tigacion por cada uno): “Clima sociedad”, “Investigacion cli-

» o«

nica”, “Mortalidad Materna”, “Movilidad infancia y adolescen-
cia”, “Prevencion maltrato infantil”, “Profesiones y sociedad” y
“Seguridad alimentaria”. A pesar de su baja frecuencia, estos
temas representan lineas de investigacion emergentes o espe-

cializadas que complementan el espectro investigativo.

Es notable la diversidad tematica presente en el eje de
investigacién que abarca desde aspectos técnicos y clinicos
hasta dimensiones sociales y preventivas de la salud reflejan-
do un enfoque holistico en la agenda investigativa tanto del
sector salud como de la academia. La palabra holistico hace
alusion a la integracion e interrelacion de los proyectos de
investigacién evaluados en el CEl de la SDS, que a su vez se
alinean con algunos de los temas priorizados en salud den-
tro del Plan de Desarrollo Distrital 2020-2024 (36): atencion
primaria en salud (APS), reduccion de brechas, salud mental,
fortalecimiento de la red hospitalaria y la articulacion con el
sistema de cuidado enfocandose en poblaciones vulnerables,
como respuesta en gran medida a las necesidades de los ciu-
dadanos del Distrito.

Desde su creacion, el CEl de la SDS se ha caracterizado por
ser un comité alineado con una perspectiva multidisciplinar
y plural, esto en atenciéon a las recomendaciones dadas por
Minciencias en su documento: “Lineamientos minimos para la
conformacién y funcionamiento de Comité de Etica de la In-
vestigacion” publicado en el afio 2021. Para la fecha de esta
publicacion, el CEl se encuentra conformado por:

o Un (1) profesional con especializacién o maestria en epi-
demiologfa.

« Un (1) profesional con especializaciéon o maestria en de-
sarrollo social, ciencias sociales, ciencias politicas o simi-

lares.
« Un (1) profesional en derecho o ciencias politicas.
e Un (1) representante de la comunidad.

o Un (1) profesional que pertenezca a una universidad.
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« Un (1) profesional que pertenezca al Comité de Etica de la
Investigacion de las Subredes.

« Un (1) profesional del Instituto Distrital de Ciencia, Biotec-
nologia e Innovacion en Salud - IDCBIS.

o Lasecretaria técnica del CEl es desempefiada por un pro-
fesional con maestria en bioética (37).

Dicha conformacion del CEl privilegia la participacién de
diversos actores tanto pUblicos como privados; actores que
pueden interactuar para decidir sobre asuntos de interés pu-
blico en salud. Es importante resaltar que tanto la conforma-
cién del CElcomo lainteraccion de actores publicosy privados
en el desarrollo de la investigacién permite un trabajo articu-
lado entre la academia y el distrito. Estas dinamicas se pueden
observar con mayor detalle al analizar las tendencias de par-
ticipacion institucional en investigacion que se han generado
desde septiembre de 2022 a diciembre de 2024, tal como se
aprecia en la figura 3.

En septiembre de 2022 se observa una participacion equili-
brada entre la academia, principalmente representada por uni-
versidades pUblicas y privadas nacionales e internacionales, y
el sector salud, constituido por la Secretaria Distrital de Salud
de Bogota y la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

Para el afio 2023 se observa un cambio bastante significa-
tivo en la tendencia, en donde el sector salud tuvo una mayor
participacion gracias a las convocatorias que la Agencia Distri-
tal para la Educacién Superior, la Ciencia y la Tecnologia (ATE-
NEA) publicd en este afio: “Investigacion e innovacion para la
solucion de retos en salud” (38), cuyo objetivo general fue el
de conformar un banco de proyectos de investigacion elegi-
bles que contribuyan a la soluciéon de los retos de ciudad, que
orientan la convocatoria 2023, asi como el fortalecimiento de
redes colaborativas de los actores del ecosistema cientifico,
tecnoldgico y de innovacion de la ciudad. Por otra parte, la
convocatoria “Cooperacién en la Red Publica Distrital de In-
vestigacion e Innovacidn en Salud para la gestion y ejecucion
de proyectos de investigacion en eventos de interés de salud
de la ciudad” (39) para la conformaciéon de un banco de pro-
yectos elegibles que, desde la ciencia, la tecnologia y la inno-
vacién contribuyan con soluciones en torno al conocimiento
en salud dentro de la Red Plblica Distrital de Investigacion e

Innovacion en Salud.
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Tendencias de participacion institucional en investigacion: Academia y Sector Salud

TIPO DE INSTITUCION
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Fuente: Elaboracion propia.

A partir de estas dos convocatorias se observo un incre-
mento significativo de proyectos evaluados por el CEl de la
SDS. Dentro de las instituciones del sector salud que mas se
destacaron se incluyen: el Instituto Distrital de Ciencia, Biotec-
nologfa e Innovacion en Salud (IDCBIS), la Secretaria Distrital
de Salud de Bogota (SDS) vy las Subredes Integradas de Servi-
cios de Salud. En cuanto al sector de la academia se observd
un decremento significativo en su participacion. Cabe sefialar
que muchos de los proyectos de investigacion liderados desde
el sector salud también contaron con la participacién de insti-
tuciones educativas.

Durante el 2024 se observa una participacion equitativa
por parte del sector salud y la academia denotando asi un
equilibrio institucional en el campo de la investigacion.

Discusion
Los CEl se basan en principios bioéticos de autonomia, justi-
cia, beneficencia, no maleficencia, ademas de valores de con-
fidencialidad y honestidad. No obstante, su ejercicio ético no

debe limitarse exclusivamente a estos principios, es necesario

reconocer otras disposiciones juridicas y éticas que amplien

=@==Academia
=@="Sector Salud

2024

la perspectiva de la ética y su implementacion en la investi-
gacion. No basta con ceflirse a disposiciones que tradicional-
mente han sido empleadas en contextos de la investigacion,
sino que es prudente y necesario desplegar la mirada sobre la
realidad circundante, las condiciones de vida y las realidades
contextuales que se viven en los diferentes entornos. Su fun-
cién principal es proteger los derechos humanos y el bienestar
de los sujetos de investigacion y mas allé de aprobar protoco-
los de investigacién deben fungir como organismos de control
en el ambito de la investigacion que se esté evaluando (40,41).

En el ejercicio de evaluacion que ha llevado a cabo el CEI
de la SDS se evidencia un fuerte compromiso con el cumpli-
miento de estos estandares realizando varios ejercicios de
revision documental, presentacion con los investigadores, dis-
cusion y consenso para obtener un producto que refleje tanto
los lineamientos nacionales en materia de integridad cientifi-

ca como las funciones asignadas a los miembros del comité.

Las funciones de los CEl se pueden ver afectadas por as-
pectos administrativos y financieros que de acuerdo con algu-
nas publicaciones (20,25,26,27,28, 29,42,43,44,45,46) constitu-
yen necesidades o cuestiones por resolver e incluyen:



Baja representacion de profesiones diferentes a la medicina.

»  Elimpacto causado por esta decision se ve reflejado
en el sesgo de la “clinica pura” lo que podria generar
una mirada parcial y obtusa de las dimensiones socia-
les, econdmicas y legales de los proyectos evaluados.

Ampliacion del alcance de sus funciones:

»  Extralimitacién de las funciones declaradas por los
CEl evaluando aspectos que no corresponden a su
competencia. Esto podria generar trabas u obstaculos

innecesarios en el desarrollo de la investigacion.

Falta de formacion especifica en ética de investigacion:

»  Serun excelente profesional en &reas puntuales del co-
nocimiento no garantiza un uso éticoy responsable del
conocimiento. Esta accién podria generar evaluacio-
nes subjetivas que desconozcan el marco normativo y
ético que debe ser considerado en las deliberaciones.

Inconsistencia en las definiciones y estandares de experi-

mentacion humana:

» Emplear estdndares que no son acordes a las carac-
teristicas de los estudios puede incurrir en evaluacio-
nes sobredimensionadas o infravaloradas, afectando
asi el desarrollo de la investigacién o reforzando el
imaginario de que los CEl son entes burocraticos que
obstaculizan el proceso de generacion de nuevo co-
nocimiento.

Ausencia de procesos de auditorfa a los CEl:

»  ;Quién vigila a quienes vigilan/auditan? Sin la presen-
cia de una auditoria externa, los CEI corren el riesgo
de volverse endogédmicos y sesgar sus apreciaciones.

Percepcion frente al rol de los CEl:

»  Se puede reforzar laidea de que los CEl son enemigos
del progreso si no se hace un ejercicio justo y equili-
brado de sus funcionesy obligaciones.

Implementacion de procesos de mejora continua:

» No implementar nuevas acciones, procedimientos y
reflexiones en torno al desarrollo de la investigacién y
a la ética de la investigacion puede paralizar los CEl'y
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dejarlos relegados de las conversaciones contempo-
raneas que ocurren en el mundo.

Independencia de los miembros del comité:

» Si los miembros del CEl dependen financiera o je-
rarquicamente de las instituciones que investigan se
crea un conflicto de interés estructural que vicia las

evaluaciones.

Ausencia de metodologias y procedimientos propios del

comité:

» Sin la implementacion de procedimientos y estan-
dares claros las evaluaciones del CEl se tornan sub-
jetivas, afectando asf la credibilidad de los conceptos
emitidos.

Personal administrativo apoyando las funciones técnicas
del CEL:

»  Revisiones superficiales por parte de la secretaria téc-
nica, lo que a su vez compromete el criterio del CEl'y
pone en riesgo la evaluacién del proyecto.

Sobrecarga de trabajo:

»  Propiciar un ambiente que satura el ejercicio de los
integrantes del CEl corriendo el riesgo de aprobar pro-
yectos en funcion del tiempo de respuestay no de una

evaluacion exhaustiva.

Insuficiencia de recursos financieros para hacer segui-
miento a los proyectos:

»  No contar con recursos financieros y humanos para el
seguimiento puede comprometer el desarrollo de los
proyectos vy los investigadores podrian desviarse de
lo previamente aprobado por el CEl, situacién que re-
sultarfa ser de dificil identificacion sin un seguimiento
riguroso.

Adaptacion de marcos regulatorios a las necesidades lo-
cales sin perjuicio de los estandares internacionales:

»  Copiar y aplicar regulacion de paises desarrollados
sin ajustarlas al contexto local creando asi una falsa
sensacion de cumplimiento de la norma, pero desco-

nociendo el trasfondo real del entorno.
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« Debilidad estructural derivada de trdmites y regulaciones

para su conformacién y funcionamiento:

» La excesiva regulacion y burocracia de los trémites
puede desestimular la investigacion reforzando asi
la idea de que el desarrollo de la investigacion es de
UNos Pocos.

Para el CEl de la SDS no han sido ajenos algunos de es-
tos elementos, por ejemplo, la inadecuada percepcion que se
tiene de los CEl y la dificultad en las labores de seguimiento.
Para el caso del primero, era usual escuchar de parte de los
investigadores que el CEl operaba como un “obstaculo” en el
desarrollo de la investigacién. Esto usualmente se reportaba
debido a los diferentes documentos, cartas y formatos que se
solicitan para la presentacion de los proyectos. No obstante,
esta imagen se fue modificando al momento de implementar
guias que detallaban de manera minuciosa la informacion que
debia ser presentada, incluyendo en esta guia un instrumen-
to de verificacion y analisis de consideraciones éticas para la
presentacion del proyecto. En este anexo se presentaban dis-
tintas afirmaciones y preguntas que los investigadores debian
de responder con el animo de comprender la importancia y
relevancia de la documentacion solicitada.

Ahora bien, en cuanto a las labores de seguimiento el CEl
dela SDS inicialmente lo hacfa a través de un correo electréni-
co en donde se solicitaba cierta informacion a los investigado-
res: fecha deinicio del proyecto, fecha tentativa de finalizacion,
etapa del proyecto (poriniciar, en desarrollo o finalizado) y en
caso de haber concluido la investigacion, si ya se habia ela-
borado alglin producto (articulo, ponencia, pdster, etc.). Este
seguimiento se realizaba anualmente, no obstante, y con el
animo de ampliar esta labor, de manera conjunta con los inte-
grantes del comité y la secretaria técnica se disefié un formato
de seguimiento para realizar visitas por parte de los integran-
tes del CEl. Estas visitas contemplaban una revisién porme-
norizada de los compromisos adquiridos y de los elementos
aprobados por el CEl cuando se presentd la investigacion. A la
fecha, ya se cuenta con el formato establecido para este finy
sera sometido a pilotaje para determinar su aplicabilidad, asi

como para identificar su pertinencia o margen de mejora.

Estas dificultades identificadas al interior del CEl se han
asumido como parte de un proceso continuo de mejora. Lo

Rizoma, perspectivas en salud
| volumen 1

cual ha permitido que se elaboren procesos, documentos y
que el equipo se refuerce en un aprendizaje continuo lo que ha
sido posible también gracias a la diversidad desde el punto de
vista de formacion y experiencia de cada uno de los miembros
del comité, haciendo de este un verdadero 6rgano consultivo
pluridisciplinar.

Los CEl son fundamentales para garantizar la integridad
ética en la investigacion cientifica y promover su implemen-
tacion consciente mas alla de un requisito normativo, técnico
o procedimental, por ello manejar los desafios mencionados
previamente y detectar oportunamente otros, constituyen una
tarea esencial para los comités. Por ello, es necesario mante-
ner una actitud vigilante y reflexiva que de manera constante
nos recuerde que los asuntos éticos deben velar por el respeto
de los derechos y el bienestar de los participantes en investi-
gacion, especialmente frente al manejo de datos, el consen-
timiento amplio para el uso futuro de muestras (39) y el uso
de la inteligencia artificial, herramienta que aunque comienza
a tener regulaciones cada vez se implementa méas en inves-
tigacion y no es de amplio dominio por parte de los comités
evaluadores.

El manejo de la informacién personal y la dignidad de los
sujetos de investigacion y el manejo de la confidencialidad
del dato son aspectos fundamentales que se convierten en
retos para conducir una investigacion en salud, por ello la
normatividad respecto de la autonomia del sujeto de inves-
tigacion restringe su uso, siendo necesaria la aplicacion de
consentimiento informado, otorgado con este Unico propé-
sito.

El consentimiento informado es esencial para garantizar
la adherencia al principio de autonomia del sujeto de inves-
tigacion. Pese a ello, existen diferentes escenarios de acceso
al dato sin el consentimiento informado, generando especial
relevancia la forma en que se obtiene y el contexto de su uso a
través de principios éticos y juridicos para propdsitos exclusi-
vamente cientificos y académicos, en proporcidn al objeto de
la investigacion, para la proteccion de los derechos e intere-
ses del sujeto de investigacion, coherente con la aplicacion de
principios éticos en investigacion (47).

Dentro de las evaluaciones realizadas por el CEl de la SDS
uno de los aspectos de dificil manejo ha sido el del consenti-
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miento informado dado que algunas veces se asume por parte
de los investigadores como un documento y no como un pro-
ceso y desde la funcién formativa del comité debe darse apo-
yo para que los investigadores comprendan la importancia de
la elaboracion y manejo de este aspecto, lo que normalmen-
te es bien recibido y acatado por parte de los investigadores.
Parte de la estrategia que el CEl adopt6 fue la de abrir espa-
cios de trabajo con los investigadores para revisary orientar la
elaboracién de los formatos de consentimiento informado. A
su vez, se realizaron diferentes eventos de caracter divulgativo
y académico que permitieran situar la discusion y resaltar la
importancia del consentimiento informado en la investiga-
cién. Con el tiempo, los investigadores fueron refinando sus
documentos no sélo a nivel estructural, sino que al momento
de presentar las consideraciones éticas de sus proyectos se
podria apreciar una mayor comprensién de los aspectos éti-
cos que subyacen a los documentos. En suma, se hizo un gran
trabajo para que los investigadores pudieran entender que el
consentimiento informado mas alla de un formato constituye

un proceso dialogico permanente.

Retomando la experiencia de trabajo en el CEI-SDS, los
resultados expuestos y la revision de literatura vale la pena in-
cluir una reflexion final sobre cuéles son las funciones, retosy
expectativas de los Comités de Ftica de la Investigacion, si su
funcién ha sido efectiva en términos de favorecer el proceso
metodoldgico y ético con los investigadores y especialmente
si las funciones de los comités pueden generar impacto posi-
tivo en la sociedad.

Al respecto se resalta la importancia de los Comités de
Etica de la Investigacién (CEI) como érganos independientes
encargados de proteger los derechos, la seguridad y la digni-
dad de quienes participan en investigaciones, evaluando y au-
torizando protocolos bajo los principios fundamentales de au-
tonomia, justicia, beneficencia, no maleficencia, y otros como
la confidencialidad y la honestidad (40,41,48,49).

Gracias a estas funciones es posible ademés asesorar
a investigadores y autoridades, promover la educacién en
bioética, monitorear el cumplimiento de la legislacién y de
estandares internacionales, y proteger de practicas indebi-
das a los participantes, a la sociedad y a los investigadores
(40,41,47,48,50,51,52), pero de estas funciones surgen retos
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que deben identificarse y gestionarse oportunamente para
garantizar la legitimidad y actualidad de estos espacios deli-
berativos.

Estos retos se relacionan con la falta de estandarizacién
de procedimientos vy recursos limitados, especialmente en
paises de ingresos bajos y medios (52,53), dificultades en la
adaptacion a nuevas tecnologias y metodologias emergen-
tes (52,54,55), conflictos de interés, exceso de carga de tra-
bajo y representacion insuficiente de comunidades, grupos
sociales diferenciados o miembros legos (40,56,57), riesgo de
centrarse en la forma mas que en el fondo ético y tensiones
con investigadores por percepciones de excesiva proteccion o
burocracia (51,58,59).

Adicionalmente podrian considerarse nuevos retos rela-
cionados con la identificacién plena de qué tipo de proyec-
tos requieren una revisién por comités de ética o ante qué
nuevas situaciones de riesgo se enfrentan los participantes
de manera que se puedan identificar de forma mas clara
otras formas de responsabilidad ética y cémo manejarlas
adecuadamente (60), asi como involucrar a los comités de
ética como un recurso experto en el proceso de gobernanza

y supervision (61,62).

Por otra parte, existe consenso en que los CEl han mejora-
do la proteccion de los participantes y la calidad de la investi-
gacion, y especialmente en situaciones de emergencia como
la pandemia de COVID-19 se pone a prueba esta funcion. Los
CEl han sido clave para mantener estandares éticos sin frenar
la investigacion (44,63), aunque la evaluacién de su impacto
real es limitada por la falta de herramientas estandarizadas,
ausencia de registro y/o seguimiento de los proyectos, lo que
sugiere la necesidad de estudios sobre el impacto desde la
experiencia de los participantes, los investigadores, los miem-
bros de los comités y la sociedad (40,44,50,58,63,64).

Conclusiones

Los Comités de Etica de la Investigacién cumplen un papel
central en la proteccion de los participantes y la legitimidad
social de la ciencia. Aunque su efectividad es reconocida, per-
sisten retos de adaptacion, evaluacion de impacto y comuni-
cacion con la sociedad e investigadores.



El CEl de la Secretaria Distrital de Salud ha realizado im-
portantes avances en términos del intercambio de conoci-
miento, lo cual ha robustecido el trabajo conjunto entre el sec-
tor publico y privado en torno a la ética de la investigacion, la
bioética y la integridad cientifica. Ha sido garante del respeto
de los principios bioéticos desde y hacia los diferentes actores
de la investigacion aportando ademds en la construccién con-
tinua de las habilidades y valores de los grupos de investiga-
cion desde su rol de asesor ético.

En concordancia con la politica nacional, desde el CEl
se trabaja para promover en los investigadores la cultura de
integridad cientifica que debe girar en torno a valores éticos
universales como la transparencia y la responsabilidad para
generar no solo productos de calidad cientifica y técnica sino
especialmente para contribuir con el valor social y humano de
las tareas de investigacion.

Desde el CEl se comprende la necesidad de permanecer a la
vanguardia del desarrollo sin perder de vista el sentido humano,
social y ético de la ciencia, por ello dentro de los planes de ac-
tualizacion para el fortalecimiento de capacidades al interior del
comité se han considerado las teméticas propias de la éticay de
la metodologia a la par de temas en constante cambio como son
aquellos relacionados con las tecnologias de la informacién y de
la comunicacién ya que el uso de datos, la privacidad, los con-
sentimientos amplios y ahora la inteligencia artificial deben ser
considerados elementos criticos por sus implicaciones éticas.
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