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vitro”, “salud neonatal”, “apropiación social del conocimiento”, “donación de sangre o tejidos”, “salud mental” y 

“vacunación”, estos temas reflejan una agenda de investigación diversa en Bogotá. Además, el documento revisa 

el marco normativo nacional e internacional, los retos de formación ética en educación superior y las tensiones 

entre regulación y práctica investigativa. Se identifican desafíos como la baja representación de disciplinas dis-

tintas a la medicina, falta de seguimiento, recursos limitados y adaptación a nuevas tecnologías. 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 composición interdisciplinaria y plural, lo que permite una 

evaluación contextualizada y amplia integrando distintas perspectivas y valores para garantizar la protección de 

los participantes y la calidad metodológica de la investigación en salud.

Palabras clave: Ética, Bioética, Integridad científica, Comités de ética de la investigación.

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-

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 Comitê de Ética de Pesquisa da Secretaria Distrital de Saúde (CEI-SDS) entre 2022 e 2024, 

foi analisado por meio da avaliação de 43 projetos de pesquisa em saúde em áreas que abrangem “pesquisa in 

vitro”, “saúde neonatal”, “apropriação social do conhecimento”, “doação de sangue ou tecidos”, “saúde mental” 

e “vacinação”, refletindo uma agenda de pesquisa diversa em Bogotá. Além disso, o documento revisa o marco 

normativo nacional e internacional, os desafios da formação ética no ensino superior e as tensões existentes en-

tre regulamentação e pesquisa. Foram identificados alguns desafios, como a baixa representação de disciplinas 

diferentes da medicina, a falta de acompanhamento, os recursos limitados e a adaptação às novas tecnologias. 

Para concluir, destaca-se a necessidade de continuar fortalecendo a capacidade técnica do comitê e melhorar 

o acompanhamento dos projetos, aproveitando o seu valor em termos de composição interdisciplinar e plural, 

permitindo uma avaliação contextualizada e ampla, integrando diferentes perspectivas e valores, para garantir a 

proteção dos participantes e a qualidade metodológica da pesquisa em saúde.

Palavras-chave: Ética, Bioética, Integridade científica, Comitês de ética de pesquisa.
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Introducción
Los Comités de Ética de la Investigación (CEI) tienen el papel 

fundamental de garantizar estándares éticos y científicos en 

investigación, proteger los derechos y el bienestar de los parti-

cipantes y proporcionar orientación a los investigadores para 

responder a los criterios de integridad científica. No obstante, 

enfrentan desafíos que pueden convertirse en oportunidades 

para mejorar su desempeño interno y facilitar la comunicación 

con los grupos de investigación. 

En Colombia los Comités de Ética de la Investigación se 

fundamentan principalmente en el marco de la Ley 29 de 1990 

(1), que dicta disposiciones para el fomento de la investigación 

científica y el desarrollo tecnológico y la Resolución 8430 de 

1993 (2) del Ministerio de Salud y Protección Social, mediante 

la cual, se establecen las normas científicas, técnicas y admi-

nistrativas para la investigación en Salud, entre otras. Aunado 

a estas, existen lineamientos, guías y protocolos de orden na-

cional e internacional que dotan a los CEI de parámetros para 

realizar las funciones con un enfoque técnico científico, ético y 

objetivo respecto de los proyectos de investigación presenta-

dos. Sin embargo, en su implementación se presentan vacíos 

normativos que deben ser atendidos con la rigurosidad ética 

de sus miembros para salvaguardar los derechos de los suje-

tos de investigación.

En dicho contexto este artículo cubre tres aspectos: una 

revisión del origen y desarrollo de los Comités de Ética de la 

Investigación; la evaluación descriptiva de los trabajos evalua-

dos por el CEI-SDS entre 2022-2024 y la identificación de retos 

y oportunidades para mejorar en la tarea de evaluar el rigor 

científico y ético de las investigaciones en salud en el Distrito 

Capital.

Marco teórico

De la Ética a los Comités de 
Ética

La investigación en seres humanos en el área de salud ha sido 

una constante que ha acompañado su avance desde las an-

tiguas culturas de Mesopotamia, Egipto, China y Grecia hasta 

nuestros días. Se ha constituido en el eje fundamental de su 

desarrollo a partir del siglo XX gracias al perfeccionamiento del 

método científico y el análisis estadístico (31). Desde el punto 

de vista ético, dos han sido los aspectos fundamentales para 

su perfeccionamiento: la necesidad de garantizar el bienestar 

y la protección 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 investigación deben garantizar (4). 

Es así como en el siglo XX la experimentación en seres 

humanos en condiciones de excepción, 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 reglamentación que garantice su protección. 

A nivel internacional, los primeros esfuerzos por regulari-

zar esta práctica dieron origen al Código de Ética Médica de 

Nüremberg (6) que estableció los principios básicos en la ex-

perimentación en seres humanos, la Declaración de Helsinki 

que complementa a la anterior en lo relacionado con la inves-

tigación médica en el ámbito clínico (7) y el Informe Belmont 

(8) que establece las bases de la protección de los participan-

tes en investigación basándose en criterios de respeto, auto-

nomía y beneficencia, ampliados por Beauchamp & Childress 

para el análisis de los problemas éticos en salud (9). 

Adicionalmente, en las últimas décadas ante la eviden-

cia de un manejo inadecuado de los datos que han falseado 

resultados de investigación en distintos campos del saber, se 

ha visto la necesidad de adelantar esfuerzos para promover 

una conducta responsable en la investigación como lo ha pro-

puesto la Declaración de Singapur en la Segunda Conferencia 

Mundial sobre la Integridad de la Investigación que propende 

por una investigación basada en los principios de honestidad, 

responsabilidad, imparcialidad y buena gestión de la investi-

gación, que progresivamente se ha ido incorporando a la nor-

matividad existente (10).

En Colombia la regulación de la investigación en salud y 

de los Comités de Ética de la Investigación están normatizados 

a través de la Resolución 8430 de 1993 del Ministerio de Salud 

“Por la cual se establecen las normas científicas, técnicas y ad-

ministrativas para la investigación en salud” que establece las 

bases generales que deben observarse en la investigación en el 
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país y establece disposiciones particulares en caso de investi-

gaciones en comunidades, menores de edad o personas en si-

tuación de discapacidad, en mujeres en edad fértil o gestantes 

y grupos subordinados, entre otros (2); la Resolución 2378 de 

2008 del Ministerio de Protección Social “Por la cual se adoptan 

las Buenas Prácticas Clínicas para las instituciones que condu-

cen investigación con medicamentos en seres humanos” que 

establece los principios que regulan la investigación con fár-

macos y establece los requisitos que deben cumplir los investi-

gadores, las instituciones de salud y los comités de ética de la 

investigación para poder realizar este tipo de investigación (11); 

y la Ley 84 de 1989 “Por la cual se adopta el Estatuto Nacional 

de Protección de los animales y se crean unas contravenciones 

y se regula lo referente a su procedimiento y competencia”, que 

en su Capítulo VI. Del uso de animales vivos en experimentación 

e investigación establece las normas que regulan la investiga-

ción con animales no humanos, así como las características de 

los comités de ética de investigación que los supervisan (12). 

Esta normatividad actualmente se encuentra en revisión para 

su actualización en respuesta a los retos que plantean los avan-

ces en el conocimiento y la tecnología (inteligencia artificial), el 

respeto de los derechos de las personas, las comunidades, los 

demás seres vivos y el medio ambiente, y la protección de las 

bases de datos en salud y biobancos, entre otros.

Por otra parte, Colombia cuenta con la Política de Ética 

de la Investigación, Bioética e Integridad Científica que busca 

mejorar la calidad de la investigación mediante un marco nor-

mativo de integridad científica para la garantía de derechos 

para todos los participantes en investigación apoyándose en 

el trabajo de los Comités de Ética de la Investigación para la 

supervisión de la aplicación de los aspectos éticos en el proce-

so. La política también impulsa la formación en ética, la sen-

sibilización sobre su importancia y el trabajo interdisciplinario 

para mejorar las capacidades técnicas en investigación en un 

marco de derechos, valores y comunicación que beneficie los 

proyectos de ciencia, tecnología e innovación (13).

En cuanto al rol de las organizaciones de carácter gremial 

y/o académico resalta su papel en la promoción de la ética 

desde los códigos deontológicos, y por extensión, la promo-

ción de los principios éticos y bioéticos en investigación. La 

deontología de manera práctica se traduce en la aplicación 

consciente de normas obligatorias que orientan la conducta 

profesional y aseguran que deberes concretos de los códigos 

profesionales tales como la confidencialidad, la independen-

cia y la veracidad fortalezcan la calidad y transparencia de los 

estudios. Además, proporciona mecanismos institucionales 

de supervisión y control que previenen malas prácticas y apo-

yan la resolución de dilemas éticos, funciones que los comités 

de ética de la investigación retoman y profundizan en su labor 

evaluadora (14).

Pese a lo anterior, en algunas instituciones de educación 

superior colombiana, aunque tienen una amplia oferta de 

cursos, la enseñanza de la ética es insuficiente; está fragmen-

tada y desarticulada, presenta vacíos en coherencia curricu-

lar y limitaciones pedagógicas que dificultan la formación 

de competencias éticas o la conexión entre reflexión ética y 

desempeño real. Esto afecta la capacidad de los investigado-

res para interactuar críticamente en los Comités de Ética de 

la Investigación con deliberación, juicio ético y comprensión 

normativa, competencias que solo pueden consolidarse si la 

formación universitaria integra la ética como un eje práctico y 

no solo conceptual (15). 

Asimismo, las dificultades en la formación ética en educa-

ción superior se suman a las tensiones que en Colombia se 

dan entre la normativa que regula la investigación y las prác-

ticas reales de los investigadores como consecuencia de un 

marco regulatorio fragmentado, desactualizado y poco articu-

lado entre sectores. A esta problemática se suma la instrumen-

talización de la ciencia y la presión por productividad acadé-

mica, factores que debilitan la protección de los participantes 

en investigación y la aplicación de prácticas alineadas con la 

integridad científica. Ante estos desafíos, los Comités de Ética 

de la Investigación emergen como mecanismos esenciales de 

control que si bien enfrentan dificultades de autonomía, capa-

citación y capacidad deliberativa (16) deben fortalecer sus as-

pectos normativos, administrativos y consolidar la evaluación 

de los protocolos de investigación; esto no como un requisito 

sino como cultura de integridad científica y protección abso-

luta de los participantes en atención a desafíos particulares 

de la investigación 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. 
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Desarrollo de los Comités 
de Ética de la Investigación 
(CEI)

En el desarrollo de los Comités de Ética de la Investigación al-

gunos datos conectan con la historia de la ética médica o la 

bioética y otros son relevantes para reforzar la función de estos 

organismos en las prácticas actuales de integridad científica. 

Resalta el panorama ético ausente en las reconocidas 

investigaciones de William Beaumont (en el inicio de la gas-

troenterología), Gerhard Hansen (sobre el estudio de la lepra) 

o James Marion Sims (padre de la ginecología) a pesar de 

continuar siendo útiles a la medicina; las prácticas mortíferas 

de Joseph Mengele, la experimentación de larga duración del 

caso Tuskegee que duró 40 años o las pruebas masivas del 

Escuadrón 731 de Shiro Ishii quién sometió a 200.000 perso-

nas a prácticas indebidas (17) recuerdan el impacto de la im-

plementación, validación y seguimiento de pautas éticas en 

investigación y refuerzan la necesidad de identificar nuevos 

elementos de regulación ética a la medida del avance tecno-

científico.

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-

vestigaciones y sentaron las bases para los Códigos de Nürem-

berg (6), la Declaración de Helsinki (7) o el Informe Belmont (8) 

y sentaron las bases para la ética en la investigación. En con-

secuencia, en los años siguientes se logra la creación y expan-

sión de los CEI en Reino Unido, Países Bajos, Gran Bretaña, Ale-

mania Occidental, Francia, Suiza y Suecia siendo este último el 

país en donde se crea en 1966 el primer CEI formal asociado al 

Instituto Karolinska; los siguientes esfuerzos se centraron en 

recomendar la creación de comités de ética y en extender la 

implementación de la revisión ética de los protocolos de in-

vestigación (20,21,22,23). 

Ejemplo de lo anterior es la amplia red y estructura mul-

tinivel de los comités de ética en España, clasificados como 

(asistenciales, de investigación, autonómicos y estatales res-

paldados por un marco normativo robusto que incluye leyes 

específicas (como la Ley de Investigación Biomédica, Real 

Decreto 1090/2015) y organismos de coordinación que si bien 

permiten una cobertura extensa, generan duplicidades y he-

terogeneidad de criterios especialmente entre niveles locales, 

autonómicos y nacionales, lo que puede afectar la eficiencia 

en la evaluación ética y la coherencia de los dictámenes (24).

De otra parte, los Comités en Latinoamérica han evolucio-

nado especialmente en los últimos veinte años, en asociación 

con la regulación normativa y la aparición de programas de 

formación posgradual (25) y aunque la estructura y adscrip-

ción de los CEI en la región presenta diferencias, su función en 

cuanto a la revisión de las propuestas de investigación para 

asegurar su validez científica y la protección de los participan-

tes es unívoca (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 más robusta que permite estandarizar proce-

sos, centralizar la información y mejorar el seguimiento de los 

protocolos (27).

No obstante estos beneficios en el aspecto estructural y 

funcional de los CEI, un estudio realizado en CEI reconocidos 

por los organismos oficiales de salud de cuatro países de in-

gresos bajos y medios (Colombia, Costa Rica, Guatemala y Mé-

xico) revela que sus comités carecen de oficinas y/o áreas de 

archivos, el personal administrativo y los recursos financieros 

son insuficientes para monitorear los proyectos, la conforma-

ción de los comités no cumple con reglas de paridad de géne-

ro, presenta sesgo hacia integrantes de formación médica o 

en ciencias sociales, no siempre incluye a representantes de 

la comunidad y la falta de conocimiento específico de ética/

bioética dirige las evaluaciones más al plano metodológico 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 señalar que si bien han au-

mentado los CEI como una respuesta a la necesidad de evaluar 

los proyectos de investigación con humanos a la par de están-

dares éticos internacionales, el predominio de la profesión 

médica y la baja o nula participación de la comunidad (29,30) 

muestra falencias en cuanto a criterios de interdisciplinarie-

dad y transversalidad en los CIE ya que no tienen en cuenta la 

comunicación entre las ciencias, limitan la evaluación amplia 

y contextualizada que brinda el conocimiento, valores, visión 

fundamentada y experiencia de cada miembro. 
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Protección del sujeto y 
calidad de la investigación

Garantizar la protección de los participantes en investigación 

requiere evaluar con rigor los aspectos teóricos, conceptuales 

y metodológicos en correlación con los aspectos éticos y no 

estos como un apéndice de la metodología. De esta relación 

intrínseca en ocasiones surgen discrepancias cuando, por 

ejemplo, se priorizan criterios metodológicos de eficiencia, ta-

maño y representatividad de la muestra sobre la protección de 

los participantes frente a perjuicios a nivel psicológico, social 

o físico como resultado de su participación. 

En consecuencia, la protección de los participantes no 

debe poner en riesgo los criterios de calidad; sin embargo, en 

la práctica se conocen situaciones en las que la obtención 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 gestión de datos o la omisión de riesgos en la información 

proporcionada a los participantes puede traducirse en 

sesgos, pérdida de confianza y rechazo a participar, lo que 

impacta negativamente en la robustez metodológica y en la 

aplicabilidad de los hallazgos. 

La ética y la metodología no son dimensiones indepen-

dientes, sino que se retroalimentan y su integración conscien-

te es indispensable para el éxito y la integridad de cualquier 

investigación, pero la tendencia a cumplir los aspectos éticos 

de manera formalista, donde la confidencialidad o la minimi-

zación 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 

autonomía y el bienestar de los sujetos. 

Por lo anterior, el consentimiento debe ser asumido por 

investigadores y evaluadores como un proceso dinámico y 

reflexivo para evitar su implementación ritualista mediante 

el diálogo empático entre investigadores y participantes. Esto 

con el fin de asegurar la plena comprensión de riesgos y be-

neficios por los participantes mediante materiales compren-

sibles ajustados para cada uno y mecanismos de verificación 

que aseguren la comprensión real de los riesgos, beneficios y 

propósitos de la investigación.

De otra parte, sin dejar de lado otros aspectos éticos, es 

fundamental reconocer que la confidencialidad también 

debe volverse una práctica 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 

información sensible mediante acciones concretas y repro-

ducibles adaptadas a las necesidades de cada proyecto y al 

contexto de la población, con la ventaja de contar actualmen-

te con más herramientas de protección de datos de amplio 

acceso. Finalmente, en contextos académicos, factores como 

la presión institucional por resultados y en los comités las 

falencias ya mencionadas sobre formación ética o la escasa 

capacidad de seguimiento pueden llevar a que la protección 

del participante se vea relegada frente a intereses científi-

cos o institucionales. Esta situación expone la necesidad de 

fortalecer la cultura ética promoviendo una reflexión crítica 

y constante sobre el sentido y la finalidad de los comités en 

la evaluación integral de los proyectos, y seguimiento que 

garantice el ajuste a protocolos aprobados, aunque por qué 

no pensar en un acompañamiento más que en un aval para 

avanzar hacia una evaluación ética que no sea solo formal, 

sino que garantice la protección 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 Declaración de Helsinki (7). Deben fundamentar sus evalua-

ciones en la evidencia científica actualizada proporcionada 

por guías de práctica clínica recomendando alternativas me-

todológicas cuando corresponda y consultando a expertos 

temáticos (31,32) en conformidad con las normativas vigentes 

en cada país. De este modo se garantiza que la rigurosidad 

metodológica y la protección ética de los participantes sean 

inseparables y contribuyan al bienestar de la población.

Metodología
Para caracterizar los proyectos sometidos al CEI-SDS en la vi-

gencia 2022-2024 y generar recomendaciones con base en la 

revisión de literatura y la identificación de retos y oportunida-
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des, se siguió un método descriptivo que incluyó los siguien-

tes procesos: 

1.	 Revisión de literatura orientada a conocer el funciona-

miento de los CEI en el mundo, acompañada de docu-

mentos institucionales y normativa en Colombia y otros 

países para identificar los estándares, procedimientos y 

buenas prácticas relevantes para el contexto colombiano. 

2.	 Análisis de datos e interpretación de resultados, comen-

tarios y recomendaciones derivados de la evaluación de 

proyectos. 

3.	 Recopilación de observaciones al interior del comité sobre 

su composición, funcionamiento y desafíos, que sumadas 

a la revisión de literatura facilitaron integrar la información 

contenida en este documento. 

Para el proceso de análisis 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; Título del proyecto de investigación; 

Institución que presenta; Tipo: SDS, Subred, Universidad, IDC-

BIS, instituto de investigación, otro; Sector: público o privado. 

Otros datos contenidos en la tabla maestra no incluidos en el 

análisis correspondieron a: datos de los investigadores (Email, 

Número de contacto, CvLAC / ORCID); Rol: investigador prin-

cipal, coinvestigador, asesor temático, asesor metodológico, 

otro; Seguimiento (Fecha de inicio de la investigación, Fecha 

de terminación de la investigación, Estado de la investigación: 

por iniciar, en desarrollo, finalizada, Producto: artículo, ponen-

cia, póster, otro); Fecha de presentación ante el CEI.

Los datos de la tabla maestra fueron verificados antes del 

procesamiento que incluyó frecuencias, porcentajes, tablas y 

gráficos obtenidos con Microsoft Excel, a partir de los cuales se 

calcularon frecuencias y porcentajes para identificar el com-

portamiento en la aprobación de proyectos, la distribución 

temática y el tipo de institución participante. 

El análisis también tuvo en cuenta los comentarios y reco-

mendaciones dadas a los investigadores desde los cuales se 

identificaron oportunidades de mejora en el proceso de eva-

luación ética.

Resultados 
Desde la creación del Comité de Ética de la Investigación de 

la SDS a partir de la Resolución 1317 del 5 de julio de 2022 

(33) y teniendo como fecha de inicio de sus actividades el 9 de 

septiembre del mismo año hasta el 11 de diciembre de 2024, 

se han evaluado un total de 43 proyectos de investigación en 

salud. Todos los proyectos presentados al comité luego de su 

revisión, evaluación y deliberación reciben un concepto que 

se clasifica en: aprobatorio, no aprobatorio o pendiente. Los 

datos para la vigencia indicada previamente se pueden apre-

ciar en la figura 1. 

Figura 1
Concepto emitido por el CEI de la SDS durante 
septiembre 2022 – diciembre 2024

Fuente: Elaboración propia

Como se puede apreciar, los conceptos aprobatorios emi-

tidos por el CEI corresponden a un total de 35 proyectos, lo 

que equivale al 82 % de los proyectos presentados. Dichos 

proyectos cumplen con los lineamientos y estándares nacio-

nales e internacionales en términos de ética de la investiga-

ción, bioética e integridad científica. Cabe señalar que el aná-

lisis que se hace de los proyectos de investigación evaluados 

por el CEI se ajusta a los parámetros establecidos, a nivel na-

cional en la Resolución 8430 de 1993 (2) y a lo expuesto en la 

Política de Ética de la Investigación, Bioética e Integridad Cien-
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tífica (13). A su vez, el cumplimiento de estos estándares está 

dado por el ejercicio deliberativo que se lleva a cabo al interior 

del CEI de la SDS durante la evaluación de cada proyecto, en 

donde se privilegia el diálogo abierto e intercambio de ideas y 

conceptos fundamentados en la ética y la bioética. En cuanto 

a las directrices de carácter internacional es habitual que la 

evaluación de los proyectos de investigación se analice bajo 

las pautas CIOMS (34), la declaración de Bioética y Derechos 

Humanos de la Unesco (35) y la Declaración de Singapur sobre 

la integridad de la Investigación (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 parámetros enunciados en las pautas éticas en 

investigación, o porque los investigadores no han hecho la co-

rrección de las solicitudes emitidas por el Comité. Finalmente, 

cuatro investigaciones (9 %) se encuentran en estado pendien-

te, a la espera de que los investigadores comuniquen al CEI si 

continuarán con el proceso de evaluación.

Al realizar un análisis de los ejes temáticos en los cuales 

se enmarcan los proyectos de investigación, se observa que 

la mayoría de las investigaciones en salud presentadas al CEI 

de la SDS se enmarcan en la “Investigación in vitro” y “Salud 

neonatal”, ambos ejes cuentan con un total de cinco inves-

tigaciones respectivamente. También se identifican cuatro 

áreas secundarias que mantienen una presencia notable con 

cuatro proyectos de investigación cada una: “Apropiación so-

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

dos”, “Salud mental”, y “Vacunación”. Estas áreas representan 

un segundo nivel de prioridad en el panorama investigativo 

(ver figura 2).

Figura 2
Ejes temáticos de las investigaciones presentadas al CEI de la SDS

Fuente: Elaboración propia.
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En tercer lugar, se ubican los ejes centrales de investiga-

ción correspondientes a: “Burnout profesionales de la salud”, 

“Inteligencia Artificial (IA) Salud”, “Salud transfusional”, “Vacu-

nación”, y “Seguridad hospitalaria”; cada uno de estos con un 

total de dos investigaciones. Finalmente, se encuentran los 

ejes temáticos con menor frecuencia (un proyecto de inves-

tigación por cada uno): “Clima sociedad”, “Investigación clí-

nica”, “Mortalidad Materna”, “Movilidad infancia y adolescen-

cia”, “Prevención maltrato infantil”, “Profesiones y sociedad” y 

“Seguridad alimentaria”. A pesar de su baja frecuencia, estos 

temas representan líneas de investigación emergentes o espe-

cializadas que complementan el espectro investigativo.

Es notable la diversidad temática presente en el eje de 

investigación que abarca desde aspectos técnicos y clínicos 

hasta dimensiones sociales y preventivas de la salud reflejan-

do un enfoque holístico en la agenda investigativa tanto del 

sector salud como de la academia. La palabra holístico hace 

alusión a la integración e interrelación de los proyectos de 

investigación evaluados en el CEI 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): atención 

primaria en salud (APS), reducción de brechas, salud mental, 

fortalecimiento de la red hospitalaria y la articulación con el 

sistema de cuidado enfocándose en poblaciones vulnerables, 

como respuesta en gran medida a las necesidades de los ciu-

dadanos del Distrito. 

Desde su creación, el CEI de la SDS se ha caracterizado por 

ser un comité alineado con una perspectiva multidisciplinar 

y plural, esto en atención a las recomendaciones dadas por 

Minciencias en su documento: “Lineamientos mínimos para la 

conformación y funcionamiento de Comité de Ética de la In-

vestigación” publicado en el año 2021. Para la fecha de esta 

publicación, el CEI se encuentra conformado por: 

•	 Un (1) profesional con especialización o maestría en epi-

demiología. 

•	 Un (1) profesional con especialización o maestría en de-

sarrollo social, ciencias sociales, ciencias políticas o simi-

lares. 

•	 Un (1) profesional en derecho o ciencias políticas. 

•	 Un (1) representante de la comunidad. 

•	 Un (1) profesional que pertenezca a una universidad. 

•	 Un (1) profesional que pertenezca al Comité de Ética de la 

Investigación de las Subredes.

•	 Un (1) profesional del Instituto Distrital de Ciencia, Biotec-

nología e Innovación en Salud - IDCBIS.

•	 La secretaría técnica del CEI es desempeñada por un pro-

fesional con maestría en bioética (37).

Dicha conformación del CEI privilegia la participación de 

diversos actores tanto públicos como privados; actores que 

pueden interactuar para decidir sobre asuntos de interés pú-

blico en salud. Es importante resaltar que tanto la conforma-

ción del CEI como la interacción de actores públicos y privados 

en el desarrollo de la investigación permite un trabajo articu-

lado entre la academia y el distrito. Estas dinámicas se pueden 

observar con mayor detalle al analizar las tendencias de par-

ticipación institucional en investigación 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 participación equili-

brada entre la academia, principalmente representada por uni-

versidades públicas y privadas nacionales e internacionales, y 

el sector salud, constituido por la Secretaría Distrital de Salud 

de Bogotá y la Organización Panamericana de la Salud (OPS). 

Para el año 2023 se observa un cambio bastante significa-

tivo en la tendencia, en donde el sector salud tuvo una mayor 

participación gracias a las convocatorias que la Agencia Distri-

tal para la Educación Superior, la Ciencia y la Tecnología (ATE-

NEA) publicó en este año: “Investigación e innovación para la 

solución de retos en salud” (38), cuyo objetivo general fue el 

de conformar un banco de proyectos de investigación elegi-

bles que contribuyan a la solución de los retos de ciudad, que 

orientan la convocatoria 2023, así como el fortalecimiento de 

redes colaborativas de los actores del ecosistema científico, 

tecnológico y de innovación de la ciudad. Por otra parte, la 

convocatoria “Cooperación en la Red Pública Distrital de In-

vestigación e Innovación en Salud para la gestión y ejecución 

de proyectos de investigación en eventos de interés de salud 

de la ciudad” (39) para la conformación de un banco de pro-

yectos elegibles que, desde la ciencia, la tecnología y la inno-

vación contribuyan con soluciones en torno al conocimiento 

en salud dentro de la Red Pública Distrital de Investigación e 

Innovación en Salud. 
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A partir de estas dos convocatorias se observó un incre-

mento significativo de proyectos evaluados por el CEI de la 

SDS. Dentro de las instituciones del sector salud que más se 

destacaron se incluyen: el Instituto Distrital de Ciencia, Biotec-

nología e Innovación en Salud (IDCBIS), la Secretaría Distrital 

de Salud de Bogotá (SDS) y las Subredes Integradas de Servi-

cios de Salud. En cuanto al sector de la academia se observó 

un decremento significativo en su participación. Cabe señalar 

que muchos de los proyectos de investigación liderados desde 

el sector salud también contaron con la participación de insti-

tuciones educativas.

Durante el 2024 se observa una participación equitativa 

por parte del sector salud y la academia denotando así un 

equilibrio institucional en el campo de la investigación. 

Discusión
Los CEI se basan en principios bioéticos de autonomía, justi-

cia, beneficencia, no maleficencia, además de valores de con-

fidencialidad y honestidad. No obstante, su ejercicio ético no 

debe limitarse exclusivamente a estos principios, es necesario 

reconocer otras disposiciones jurídicas y éticas que amplíen 

la perspectiva de la ética y su implementación en la investi-

gación. No basta con ceñirse a disposiciones que tradicional-

mente han sido empleadas en contextos de la investigación, 

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-

ción principal es proteger los derechos humanos y el bienestar 

de los sujetos de investigación y más allá de aprobar protoco-

los de investigación deben fungir como organismos de control 

en el ámbito de la investigación que se esté evaluando (40,41). 

En el ejercicio de evaluación que ha llevado a cabo el CEI 

de la SDS se evidencia un fuerte compromiso con el cumpli-

miento de estos estándares realizando varios ejercicios de 

revisión documental, presentación con los investigadores, dis-

cusión y consenso para obtener un producto que refleje tanto 

los lineamientos nacionales en materia de integridad científi-

ca como las funciones asignadas a los miembros del comité.

Las funciones de los CEI 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: 

Figura 3
Tendencias de participación institucional en investigación: Academia y Sector Salud

Fuente: Elaboración propia.
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•	 Baja representación de profesiones diferentes a la medicina.

	» El impacto causado por esta decisión se ve reflejado 

en el sesgo de la “clínica pura” lo que podría generar 

una mirada parcial y obtusa de las dimensiones socia-

les, económicas y legales de los proyectos evaluados. 

•	 Ampliación del alcance de sus funciones:

	» Extralimitación de las funciones declaradas por los 

CEI evaluando aspectos que no corresponden a su 

competencia. Esto podría generar trabas u obstáculos 

innecesarios en el desarrollo de la investigación.

•	 Falta de formación específica en ética de investigación:

	» Ser un excelente profesional en áreas puntuales del co-

nocimiento no garantiza un uso ético y responsable del 

conocimiento. Esta acción podría generar evaluacio-

nes subjetivas que desconozcan el marco normativo y 

ético que debe ser considerado en las deliberaciones.

•	 Inconsistencia en las definiciones y estándares de experi-

mentación humana:

	» Emplear estándares que no son acordes a las carac-

terísticas de los estudios puede incurrir en evaluacio-

nes sobredimensionadas o infravaloradas, afectando 

así el desarrollo de la investigación o reforzando el 

imaginario de que los CEI son entes burocráticos que 

obstaculizan el proceso de generación de nuevo co-

nocimiento.

•	 Ausencia de procesos de auditoría a los CEI:

	» ¿Quién vigila a quienes vigilan/auditan? Sin la presen-

cia de una auditoría externa, los CEI corren el riesgo 

de volverse endogámicos y sesgar sus apreciaciones. 

•	 Percepción frente al rol de los CEI:

	» Se puede reforzar la idea de que los CEI son enemigos 

del progreso si no se hace un ejercicio justo y equili-

brado de sus funciones y obligaciones. 

•	 Implementación de procesos de mejora continua: 

	» No implementar nuevas acciones, procedimientos y 

reflexiones en torno al desarrollo de la investigación y 

a la ética de la investigación puede paralizar los CEI y 

dejarlos relegados de las conversaciones contempo-

ráneas que ocurren en el mundo.

•	 Independencia de los miembros del comité:

	» Si los miembros del CEI dependen financiera o je-

rárquicamente de las instituciones que investigan se 

crea un conflicto de interés estructural que vicia las 

evaluaciones. 

•	 Ausencia de metodologías y procedimientos propios del 

comité:

	» Sin la implementación de procedimientos y están-

dares claros las evaluaciones del CEI se tornan sub-

jetivas, afectando así la credibilidad de los conceptos 

emitidos.

•	 Personal administrativo apoyando las funciones técnicas 

del CEI:

	» Revisiones superficiales por parte de la secretaría téc-

nica, lo que a su vez compromete el criterio del CEI y 

pone en riesgo la evaluación del proyecto.

•	 Sobrecarga de trabajo:

	» Propiciar un ambiente que satura el ejercicio de los 

integrantes del CEI corriendo el riesgo de aprobar pro-

yectos en función del tiempo de respuesta y no de una 

evaluación 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 y los investigadores podrían desviarse de 

lo previamente aprobado por el CEI, situación que re-

sultaría ser de difícil identificación sin un seguimiento 

riguroso. 

•	 Adaptación de marcos regulatorios a las necesidades lo-

cales sin perjuicio de los estándares internacionales:

	» Copiar y aplicar regulación de países desarrollados 

sin ajustarlas al contexto local creando así una falsa 

sensación de cumplimiento de la norma, pero desco-

nociendo el trasfondo real del entorno. 
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•	 Debilidad estructural derivada de trámites y regulaciones 

para su conformación y funcionamiento:

	» La excesiva regulación y burocracia de los trámites 

puede desestimular la investigación reforzando así 

la idea de que el desarrollo de la investigación es de 

unos pocos. 

Para el CEI de la SDS no han sido ajenos algunos de es-

tos elementos, por ejemplo, la inadecuada percepción que se 

tiene de los CEI y la dificultad en las labores de seguimiento. 

Para el caso del primero, era usual escuchar de parte de los 

investigadores que el CEI operaba como un “obstáculo” en el 

desarrollo de la investigación. Esto usualmente se reportaba 

debido a los diferentes documentos, cartas y formatos que se 

solicitan para la presentación de los proyectos. No obstante, 

esta imagen se fue modificando al momento de implementar 

guías que detallaban de manera minuciosa la información que 

debía ser presentada, incluyendo en esta guía un instrumen-

to de verificación y análisis de consideraciones éticas para la 

presentación del proyecto. En este anexo se presentaban dis-

tintas afirmaciones y preguntas que los investigadores debían 

de responder con el ánimo de comprender la importancia y 

relevancia de la documentación solicitada. 

Ahora bien, en cuanto a las labores de seguimiento el CEI 

de la SDS inicialmente lo hacía a través de un correo electróni-

co en donde se solicitaba cierta información a los investigado-

res: fecha de inicio del proyecto, fecha tentativa de finalización, 

etapa del proyecto (por iniciar, en desarrollo o finalizado) y en 

caso de haber concluido la investigación, si ya se había ela-

borado algún producto (artículo, ponencia, póster, etc.). Este 

seguimiento se realizaba anualmente, no obstante, y con el 

ánimo de ampliar esta labor, de manera conjunta con los inte-

grantes del comité y la secretaría técnica se diseñó un formato 

de seguimiento para realizar visitas por parte de los integran-

tes del CEI. Estas visitas contemplaban una revisión porme-

norizada de los compromisos adquiridos y de los elementos 

aprobados por el CEI cuando se presentó la investigación. A la 

fecha, ya se cuenta con el formato establecido para este fin y 

será sometido a pilotaje para determinar su aplicabilidad, así 

como para identificar su pertinencia o margen de mejora. 

Estas dificultades identificadas al interior del CEI se han 

asumido como parte de un proceso continuo de mejora. Lo 

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 formación y experiencia de cada uno de los miembros 

del comité, haciendo de este un verdadero órgano consultivo 

pluridisciplinar. 

Los CEI son fundamentales para garantizar la integridad 

ética en la investigación científica y promover su implemen-

tación consciente más allá de un requisito normativo, técnico 

o procedimental, por ello manejar los desafíos 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-

gación, 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 más en inves-

tigación y no es de amplio dominio por parte de los comités 

evaluadores.

El manejo de la información personal y la dignidad de los 

sujetos de investigación y el manejo de la confidencialidad 

del dato son aspectos fundamentales que se convierten en 

retos para conducir una investigación en salud, por ello la 

normatividad respecto de la autonomía del sujeto de inves-

tigación restringe su uso, siendo necesaria la aplicación de 

consentimiento informado, otorgado con este único propó-

sito. 

El consentimiento informado es esencial para garantizar 

la adherencia al principio de autonomía del sujeto de inves-

tigación. 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 jurídicos para propósitos exclusi-

vamente científicos y académicos, en proporción al objeto de 

la investigación, para la protección de los derechos e intere-

ses del sujeto de investigación, coherente con la aplicación de 

principios éticos en investigación (47).

Dentro de las evaluaciones realizadas por el CEI de la SDS 

uno de los aspectos de difícil manejo ha sido el del consenti-



28 —Rizoma, perspectivas en salud 
| volumen 1

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 función formativa del comité debe darse apo-

yo para que los investigadores comprendan la importancia de 

la elaboración 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 CEI adoptó fue la de abrir espa-

cios de trabajo con los investigadores para revisar y orientar la 

elaboración de los formatos de consentimiento informado. A 

su vez, se realizaron diferentes eventos de carácter divulgativo 

y académico que permitieran situar la discusión y resaltar la 

importancia del consentimiento informado en la investiga-

ción. Con el tiempo, los investigadores fueron refinando sus 

documentos no sólo a nivel estructural, sino que al momento 

de presentar las consideraciones éticas de sus proyectos se 

podría apreciar una mayor comprensión 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 más allá de un formato constituye 

un proceso dialógico permanente.

Retomando la experiencia de trabajo en el CEI-SDS, los 

resultados expuestos y la revisión de literatura vale la pena in-

cluir una reflexión final sobre cuáles son las funciones, retos y 

expectativas de los Comités de Ética de la Investigación, si su 

función ha sido efectiva en términos de favorecer el proceso 

metodológico 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 

Ética de la Investigación (CEI) como órganos 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-

tonomía, justicia, beneficencia, no maleficencia, y otros como 

la confidencialidad y la honestidad (40,41,48,49).

Gracias a estas funciones es posible además asesorar 

a investigadores y autoridades, promover la educación en 

bioética, monitorear el cumplimiento de la legislación y de 

estándares internacionales, y proteger de prácticas 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 

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 estandarización 

de procedimientos y recursos limitados, especialmente en 

países de ingresos bajos y medios  (52,53), dificultades en la 

adaptación a nuevas tecnologías y metodologías emergen-

tes  (52,54,55), conflictos de interés, exceso de carga de tra-

bajo y representación insuficiente de comunidades, grupos 

sociales diferenciados o miembros legos (40,56,57), riesgo de 

centrarse en la forma más que en el fondo ético y tensiones 

con investigadores por percepciones de excesiva protección o 

burocracia (51,58,59).

Adicionalmente podrían considerarse nuevos retos rela-

cionados con la identificación plena de qué tipo de proyec-

tos requieren una revisión por comités de ética o ante qué 

nuevas situaciones de riesgo se enfrentan los participantes 

de manera que se puedan identificar de forma más clara 

otras formas de responsabilidad ética y cómo manejarlas 

adecuadamente (60), así como involucrar a los comités de 

ética como un recurso experto en el proceso de gobernanza 

y supervisión (61,62).

Por otra parte, existe consenso en que los CEI han mejora-

do la protección de los participantes y la calidad de la investi-

gación, y especialmente en situaciones de emergencia como 

la pandemia de COVID-19 se pone a prueba esta función. Los 

CEI han sido clave para mantener estándares éticos sin frenar 

la investigación (44,63), aunque la evaluación 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 Ética de la Investigación cumplen un papel 

central en la protección de los participantes y la legitimidad 

social de la ciencia. Aunque su efectividad es reconocida, per-

sisten retos de adaptación, evaluación de impacto y comuni-

cación con la sociedad e investigadores.
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El CEI de la Secretaría 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 público y privado en torno a la ética de la investigación, la 

bioética y la integridad científica. Ha sido garante del respeto 

de los principios bioéticos desde y hacia los diferentes actores 

de la investigación aportando además en la construcción con-

tinua de las habilidades y valores de los grupos de investiga-

ción desde su rol de asesor ético.

En concordancia con la política nacional, desde el CEI 

se trabaja para promover en los investigadores la cultura de 

integridad científica que debe girar en torno a valores éticos 

universales como la transparencia y la responsabilidad para 

generar no solo productos de calidad científica y técnica sino 

especialmente para contribuir con el valor social y humano de 

las tareas de investigación. 

Desde el CEI 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-

tualización para el fortalecimiento de capacidades al interior del 

comité se han considerado las temáticas propias de la ética y de 

la metodología a la par de temas en constante cambio como son 

aquellos relacionados con las tecnologías de la información y de 

la comunicación ya que el uso de datos, la privacidad, los con-

sentimientos amplios y ahora la inteligencia artificial deben ser 

considerados elementos críticos por sus implicaciones éticas.

Recomendaciones
Ante los rápidos avances y desarrollos tecnológicos que se 

afrontan en el mundo, es necesario y pertinente que los Co-

mités de Ética de la Investigación diseñen estrategias y planes 

que permitan el fortalecimiento de capacidades de sus inte-

grantes para así estar a la vanguardia de las discusiones y retos 

que la inteligencia artificial y las tecnologías emergentes po-

nen de relieve en la sociedad. Esta debe ser tarea permanente 

de los CEI.

Promover los mecanismos de seguimiento a los proyec-

tos evaluados y aprobados por los CEI es la principal tarea 

futura. En el CEI de la SDS este ha sido uno de los aspectos 

que se ha tratado de incorporar desde el principio porque se 

comprende que la función de los miembros del comité no ter-

mina cuando se otorga un concepto aprobatorio. De hecho, 

la verdadera intencionalidad ética se pone a prueba durante 

el desarrollo de la investigación porque es allí cuando al pa-

sar del plan a la acción pueden surgir situaciones que deben 

resolverse sin afectar tanto las cuestiones éticas como meto-

dológicas.

Conflicto de interés: Se declara que no existe ningún conflic-

to de interés que afecte la objetividad del artículo.

Financiamiento: El presente artículo no contó con algún tipo 

de financiación.
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