Vicerrectoria de Investigacion

CIRCULAR UNICA

Para: Comunidad académica e investigativa de la Universidad de Antioquia.
De: Comité Central de Etica en Investigacion de la Universidad de Antioquia.

Asunto: Tépicos de interés ético-bioético en investigacion al interior de la
Universidad de Antioquia.

Lugar y fecha: Medellin, 16 de agosto de 2022
Consideraciones

El Comité Central de Etica en Investigacion (CCEI) de la Universidad de Antioquia,
regido por las Resoluciones Rectoral 40455 de 2015 y 47765 del 15 de marzo de 2021
y demés normas institucionales y nacionales concordantes en dicha materia, tiene
entre sus funciones: “Orientar la politica de investigaciéon de la Universidad en
relacion con los aspectos éticos de la investigacion”; “Propender por el cumplimiento
de los procesos y procedimientos de funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion -CEl-, de la Universidad”; y “Asesorar a otros Comités de Etica en
Investigacion —CEI—, internos o externos-" (RR 47765, Art. 3).

La Resoluciéon 314 de 2018 del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
adopta la Politica Nacional de Etica de la Investigacion, la Bioética e Integridad
Cientifica que tiene como objetivo principal promover que los procesos de ciencia,
tecnologia e innovacion desarrollados en Colombia, se realicen conforme a los
principios y lineamientos éticos, bioéticos y de integridad cientifica en todas las areas
del conocimiento.

Toda persona que realice actividades de investigacion en la Universidad de Antioquia
debe ser consciente de la trascendencia que tiene su funcion, no solo en la generacion
de conocimiento, sino también en la incidencia sobre los seres vivos y en el manejo
de la informacion que su investigacion requiere y produce. Asi mismo, todas las
personas relacionadas con estos procesos se deben orientar por pautas éticas fundadas
en principios y valores; el CCEI redact6 y divulgo en el 2016 un Cddigo de Etica en
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Investigacion de la Universidad de Antioquia, que es un referente moral en relacion
con el ser, el saber y el hacer en el ambito tecno-cientifico y humanistico que es
vinculante para todo miembro de la comunidad universitaria participe en los procesos
de creacion, investigacion e innovacion.

Los diferentes actores del sistema de investigacion han expresado dificultades,
inquietudes y dudas en relacion con el caracter y procedimientos adelantados por los
CEI o Comités de Bioética en Investigacion-CBEI que vinculan asuntos académicos
y administrativos afines. De igual forma, el Comité para el Desarrollo a la
Investigacion-CODI de la Universidad de Antioquia solicité al Comité Central de
Etica revisar los procesos y procedimientos de los CEl o CBEI buscando una
aproximacion a los desarrollos de la mencionada Politica Nacional.

El CCEI destaca la importancia que tiene el buen funcionamiento de los CEIl o CBEl,
para ello, requieren ser fortalecidos oportunamente con orientaciones sobre diferentes
topicos de interés ético-bioético en investigacion al interior de la Universidad de
Antioquia. Fundamentado en esto y motivado y preocupado por la necesidad de una
reflexion ética profunda en los proyectos de investigacion que se originan y
desarrollan en las unidades académicas(UA) de la Universidad, el CCElI realiz6 una
encuesta cuyo proposito fue identificar los cursos sobre ética de la investigacion
ofrecidos en las distintas UA. Esta encuesta arrojé los siguientes resultados:

El instrumento constaba de 12 preguntas, y fue enviado a las 25 unidades académicas,
con un porcentaje de respuesta de 52% (12 respuestas), que incluyd nueve (9)
facultades, dos (2) escuelas y un (1) instituto de diferentes disciplinas de formacion.
La encuesta fue respondida por vicedecanaturas, jefaturas de formacién académica,
subdireccion de escuela y, en un caso, la direccion de cursos socio-humanisticos.

El 100% de las UA que respondieron el cuestionario informaron que en cada uno de
los programas, a lo largo del proceso de formacion, se ofertaba méas de un curso de
investigacion formativa y/o trabajo de grado, asi como otros relacionados con
investigacion, tales como: Investigacion, Métodos de las Ciencias Sociales, Disefios
cualitativos, Disefios cuantitativos, Estadistica, Desarrollo territorial, Proyecto
integrador, Practicas, Métodos de investigacion social, El oficio de investigar,
Formulacion de proyectos, Metodologia de la Investigacion, Elaboracion de
proyectos y Fundamentos de investigacion. Aunque solo dos UA informaron que los
estudiantes no realizan investigacion o trabajo de grado de carécter investigativo
como requisito para optar por su titulo, en ninguna de las UA se reporto la oferta de
cursos de formacion en ética de la investigacion.
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En la encuesta se identificaron necesidades de capacitacion en ética de la
investigacion para los profesores que asesoran, orientan y dirigen procesos de
investigacion formativa, entre ellos, trabajos de grado, trabajos de investigacion y
tesis. En relacion con el requerimiento de aval para los proyectos de investigacion de
los estudiantes de pregrado y posgrado, sélo en algunas UA, estos deben someterse a
evaluacion por un comité de ética (ver cuadro resumen).

Igualmente, se reconocid que, en todas las UA, los estudiantes realizan actividades
como précticas, pasantias, intervenciones sociales, participacion en proyectos de
investigacion o emprendimiento y escritura de articulos o monografias en los que se
veran reflejados los principios deontoldgicos de cada profesion.

Cuadro resumen

UNIDAD
ACADEMICA-
UA

¢ Los estudiantes
deben realizar
una investigacion
o trabajo de
grado de caracter
investigativo
Como requisito
para optar por su
titulo?

¢ Los profesores
que asesoran 0
dirigen
investigacion
formativa,
trabajos de grado
y tesis cuentan
con alguna
capacitacion en
éticaen
investigacion?

¢Ha identificado
en su UA
necesidades de
capacitacion en
investigacion
para profesores
que asesoran 0
dirigen
investigacion
formativa,
trabajos de grado
y tesis?

¢Los proyectos
de investigacion
de los
estudiantes de
pregrado y
posgrado tienen
procesos de aval
de un comité de
ética?

F. de Enfermeria NO SI NO Sl

E. Interamericana NO SIN NO NO

de INFORMACION

Bibliotecologia

F.de Si SIN NO NO

Comunicaciones INFORMACION

y Filologia

E. de Si SIN Si Si

Microbiologia INFORMACION

F. de Artes Si SIN Si NO
INFORMACION
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F. de Ciencias SI SIN SI NO

Econdmicas INFORMACION

F. de Ciencias Si SIN Si NO

Sociales y INFORMACION

Humanas

F. de Derecho y Si SIN Si NO

Ciencias Politicas INFORMACION

F. de Ingenieria Si SIN Si Si
INFORMACION

F. Nacional de Si Si Si Si

Salud Publica

. de Filosofia Si Si Si NO

F. de Ciencias Si Si Si Si

Agrarias

Tras esta breve exposicion de hallazgos sustantivos en materia de ética, bioética y
deontologia en las diferentes UA de la Universidad de Antioquia, se procede a
desarrollar los topicos sobre los cuales el CCEI formula las siguientes orientaciones:

1. Sobre laimportancia de la cualificacion en ética/bioética en investigacion.

La cualificacion en capacidades, habilidades y competencias reflexivas en ética en
investigacion es esencial para toda persona que lleva a cabo actividades de creacion,
investigacion e innovacion, tales como: profesores, estudiantes, auxiliares, y
administrativos. Es asi como, al interior de la Universidad de Antioquia, se debe
propender por construir un ambiente en el que se faciliten los espacios para que la
comunidad académica y cientifica logre dichas cualificaciones.

La encuesta identificd que, aunque se cuenta con cursos en investigacion en diferentes
programas, se requiere reforzar la formacién en el ambito de ética y bioética en la
investigacién en la Universidad de Antioquia.

De acuerdo con los resultados, el CCEI recomienda a vicedecanos, directores de
programa, coordinadores de programas, grupos de investigacion e investigadores,
revisar la malla curricular de su dependencia de acuerdo con la formacion integral en
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ética y bioética en consonancia con la normativa nacional e internacional, asi como,
realizar acompafiamiento en las reflexiones y consideraciones éticas que deben
contener las propuestas de investigacion.

Se recomienda a los decanos, vicedecanos, comité de curriculo, jefes de
departamento, coordinadores de programas y cursos; motivar y facilitar los espacios
en los planes de trabajo y en la estructura curricular para que la comunidad académica
alcance la cualificacion en ética y bioética que se requiere.

El CCEIl estd trabajando en un curso virtual de ética y bioética que estaria a
disposicion de la comunidad académica y cientifica, como apoyo para aquellas
unidades académicas que no estan en capacidad de desarrollar de manera inmediata
el componente curricular de la ética y la bioética en investigacion, esto pretende
apoyar la cualificacién progresiva de dicha comunidad.

2. Sobre la independencia de los Comités de Etica (CEI)/Bioética(CBEI) en
la Universidad de Antioquia.

La independencia de los CEl y CBEI es una idea fuerza hecha precepto en sus
procesos y procedimientos, por lo cual, la independencia también abarca a las
evaluaciones de propuestas de investigacion. La independencia frente a terceros que,
puedan tener la intencién o la capacidad de interferir o intervenir en los asuntos
propios de un CEI, ha sido defendida en diferentes declaraciones, guias y/o pautas
éticas/bioéticas (OPS & Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médica, 2017 Pauta 8; UNESCO, 2005 Articulo 19; World Medical Association,
2013; #23, la politica nacional de ética, bioética e integridad cientifica, Minciencias,
2018).

No obstante, como parte de dicha independencia, en la reglamentacion y concrecion
de sus procesos, procedimientos y decisiones, los CEl y CBEI —consultando el
marco ético-juridico global-local/local-global—, pueden eventualmente adoptar o
implementar otras subreglas funcionales que, en consecuencia, suelen tener efectos
sobre la aceptacion, las evaluaciones y el otorgamiento o no de avales de los
protocolos o proyectos de investigacion que le son sometidos a consideracion.

Una subregla tiene relacion directa con la posibilidad de que un CEIl o un CBEl,
traslade al investigador principal el deber de aportar como un anexo de la propuesta
investigativa, la aprobacion/autorizacion del proyecto y de su eventual ejecucion por
parte de autoridad facultada para ello. En este sentido, la autorizacion o aprobacion
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por otra instancia no ha de entenderse como la emitida por una entidad supraordenada
jerarquicamente a los CEIl y CBEI sino como «institucion, organismo» (ASALE &
RAE, 2019; Instancia, #5). Asi, por ejemplo, los CEl y CBEI para verificar la
viabilidad espacio-temporal de una investigacion que pretende efectuarse en una
institucion educativa, en una fabrica o al interior de cualquier organizacion o agencia,
bien puede exigir la carta de autorizacion emitida por el presidente, gerente,
administrador, director o cuerpo colegiado segun organigrama de gobierno
corporativo (Hernandez et al., 2006).

Otro ejemplo de prerrequisito —incluso de caracter legal— puede ser la exigencia
de la Consulta Previa efectuada a comunidades indigenas, negras, afrodescendientes,
palenqueras, raizales o romani —Grupos Etnicos Nacionales— (Castafieda Ruiz
et al., 2020). Esa misma independencia de los CEl y CBEI, pueden —en caso de
estudios multicéntricos—, llevarle a reglar si homologa 0 no consentimientos
informados autorizados por otro CEl o CBEI de su ciudad, de otro municipio,
departamento o region del pais, es decir, de “otras instancias” pares (Colombia-
Ministerio de Salud, 1993, Articulo 19); o en investigaciones multicéntricas con
patrocinios externos, exigir evidencia de que existe aval de la entidad patrocinadora
antes de otorgar el suyo, o viceversa (OPS & Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médica, 2017; Pauta 22).

Es importante anotar que, en nuestro actual Sistema de Investigacion de la
Universidad, los Comites Técnico Cientificos tienen un papel importante en el aval
de las propuestas de investigacion que son presentadas por los investigadores como
parte de las funciones establecidas en el Acuerdo Superior 204, dicha tarea es paralela
al aval que conceden los CEI/CBEI, por lo tanto, las dos evaluaciones coexisten; pero,
son diferentes, como diferentes e independientes son las funciones de los Comité
Técnico Cientifico y las de los CEI/CBEI .

Las asimetrias en las relaciones de poder y las posibles injerencias de quienes
representan los intereses de la administracion de la institucion a la cual se adscribe un
CEIl o un CBEI, pueden eventualmente afectar el principio de independencia, por lo
que el CCEI considera que seria deseable que los CEl y CBEI prescindan dentro de
su conformacién de integrantes de tal representacion. Si ello no fuere posible, en el
caso de que un CEI o un CBEI en uso de su competencia auto reglamentaria tuviese
estipulada la participacion de un representante de la dependencia o de la
administracion, es menester asegurar que esta participacion o actuacion sea acorde
con el principio de independencia.



. UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA

Vicerrectoria de Investigacion

Con base en lo anterior, bien podria entonces concebirse alternativas para hacer frente
a esta situacion, una de ellas es que, si no hace parte de los integrantes un
representante de la administracion, puede ser invitado bien para informarle asuntos
de interés para el funcionamiento o dindmica del CEl o CBEI, bien para solicitar su
concepto frente a propuesta(s) de investigacion que tienen alguna implicacion
administrativa para la institucion. Bajo el entendido de que en dicha invitacion
implica un derecho a voz mas no a voto. La segunda alternativa es la de reglamentar
la participacion en calidad de integrante a un representante de la administracion,
dejando claramente establecidas en el reglamento del CEl o del CBEI las restricciones
éticas de su participacion con miras a las garantias del principio de independencia,
por ejemplo, que tenga voz y no voto.

El CCEI considera que, en tanto exista soporte normativo en el sistema de fuentes
consultado y el sistema ético-juridico de la ética en investigacion por el cual se debe
regir éste —incluido su manual o guia de procesos y procedimientos—, y, en tanto
que no haya disposicion especifica en contrario, un CEl o un CBEI puede exigir
avales o autorizaciones institucionales, antes y durante la investigacion, a manera de
evidencia y/o garantia de que la investigacion contard con la viabilidad factica,
presupuestal, epistemoldgica e incluso ética. Los ejemplos mencionados, tienen plena
aplicabilidad frente a la cuestién que aqui nos ocupa. Agréguese a los anteriores uno
adicional, verbigracia, el que un CEI expida un aval temporal y restrictivo que
condiciona la autorizacion de ejecucion de una investigacion en salud en una
Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPS) hasta tanto no se allegue el aval
ético del CEI de dicha IPS.

Al respecto, la OPS/OMS en “Pautas y orientacion operativa para la revision ética de
la investigacion en salud con seres humanos”, sefiala la posibilidad de que un CEI
solicite previamente o durante la investigacion revelacion de todas las decisiones
anteriores de otros CEIl o autoridades reguladoras sobre el estudio propuesto
(incluyendo las que han sido negativas o han requerido una modificacion de la
propuesta), tanto si corresponden a la misma ubicacion u a otra distinta, con
indicacion de los motivos de las decisiones negativas y las modificaciones anteriores
de la propuesta en cuestion” (OPS/OMS, 2012, p. 33).

En el contexto de la ética en investigaciones, un CEI/CBI puede “supeditar” —como
lo expresara una investigadora en una consulta al CCEl— el realizar la evaluacion o
el otorgar un aval bajo el cumplimiento de exigencias preestablecidas. En tal sentido,
el CCEI entiende por la expresion ‘“supeditar” en su forma mas bdsica
“condicionar algo al cumplimiento de otra cosa” (ASALE & RAE, 2019; supeditar,
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#4). A partir de ese significado puede afirmarse que un CEI, con base en su guia de
procesos y de los requisitos exigidos por escrito a los investigadores para la
presentacion de propuestas, puede condicionar la recepcion y tramite de un proyecto
si no encuentra evidencia acerca de la viabilidad financiera del proyecto. La
viabilidad financiera —con independencia de si los recursos son publicos, privados o
mixtos— es un criterio que debe ser evaluado por los CEI, no de forma aislada, sino
que, justamente, ha de hacerlo en relacidn con aspectos como la pregunta/hipdtesis o
supuesto investigativo, los objetivos que de alli se desprenden, la metodologia y los
métodos, los medios/recursos, los riesgos asumidos y que deberdn ser cubiertos
incluso ante la materializacion de un dafio eventual a un sujeto/comunidad
participante; los beneficios esperados y las estrategias de divulgacion y apropiacion
social del conocimiento. No obstante, la evaluacion de la viabilidad financiera no
puede ni debe entenderse como que sea competencia del CEIl determinar si la
investigacion es financiable o no.

El INVIMA, por ejemplo, considera algunos tépicos que por escrito han de tenerse
en cuenta en toda evaluacion; verbigracia, la “factibilidad del proyecto de la
investigacion (posibilidad de alcanzar las conclusiones esperadas, balance de
beneficio, riesgo e inconvenientes para los participantes, financiacion y recursos
necesarios)” (Colombia-INVIMA, 2008, p. 16).

Asi las cosas, un CElI o un CBEI, en ejercicio de su independencia y teniendo
debidamente reglados los requisitos exigibles a los solicitantes de evaluacion de
propuestas de investigacion bien pudiera «supeditar» la recepcion, evaluacion y
otorgamiento de aval a aquellas propuestas de investigacion que si bien pudiesen ser
mostrativas de “valor social, pertinencia, respeto, dignidad, rigurosidad, etc.”, se
espera también lo sean de la prevision de recursos financieros, adecuados y
suficientes, que hagan viable su ejecucién; ello, con miras a no defraudar las
expectativas de las personas, colectivos e instituciones; e incluso, las mismas
expectativas del investigador principal y su equipo (ver Ezequiel Emanuel, 2003, p.
85; UNESCO, 2005; Articulo 21 #2).

Los CEIl y CBEI deben propender por incorporar todas las exigencias en su manual
de procedimientos, sin olvidar las particularidades del contexto y las particularidades
del proyecto.

En suma, bajo el entendido de que la independencia no es absoluta, ni arbitraria,
empero si es reglada por pautas éticas/bioéticas armonizadas contextualmente, y
ratificando lo antes expuesto, el CCEIl afirma que los CElI y CBEI deben ser
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independientes y, consecuencialmente, deben realizar evaluaciones independientes y
pueden efectuar los requerimientos a los investigadores que estimen pertinentes,
necesarios, relevantes, suficientes y conducentes en cumplimiento de sus cometidos
y fines.

3. Sobre la evaluacion de proyectos/propuestas de investigacion —sentido
y alcance—.

Ante la recurrente inquietud de diferentes investigadores quienes han visto con
reservas que un CEl o un CBEI se pronuncie sobre aspectos metodoldgicos, resulta
oportuno resaltar que el sentido de la evaluacion de una propuesta de investigacion,
ante dichos cuerpos colegiados, es el de actuar como garante ante la sociedad de que
los proyectos avalados son seguros para los participantes y para el ambiente; que en
funcion de sus objetivos son pertinentes, rigurosos y viables ética, metodoldgica,
social y presupuestalmente. Esta manera de entender el sentido del quehacer de los
CEIl y los CBEI implica reconocer el marcado valor social y epistémico de la
investigacion. Es por ello que el alcance de las evaluaciones es el del abordaje total
pero una totalidad atravesada por la integralidad e integridad.

Es importante mencionar que el CIOMS (2017) en el comentario a la pauta 23 sefial:

Revision cientifica y ética. Aunque en algunos casos la revision cientifica
precede la revision ética, los comités de ética de la investigacion siempre
deben tener la oportunidad de combinar ambas revisiones para asegurar el
valor social de la investigacion (ver la pauta 1, Valor social y cientifico, y
respeto de los derechos). La revision ética debe considerar, entre otros
aspectos: el disefio del estudio; disposiciones para reducir el riesgo al minimo;
un equilibrio apropiado de los riesgos en relacion con los posibles beneficios
individuales para los participantes y el valor social de la investigacion; la
seguridad del sitio de estudio, de las intervenciones médicas y el monitoreo
de la seguridad durante el estudio; y la factibilidad de la investigacion. Una
investigacion con seres humanos poco solida desde el punto de vista cientifico
no es ética en el sentido de que puede exponer a los participantes a riesgos o
incomodidades sin ninguna finalidad. Aun cuando no haya ningun riesgo de
dario, invertir el tiempo de las personas y los investigadores en actividades
improductivas desperdicia recursos valiosos. Por consiguiente, los comités de
ética de la investigacion deben reconocer que la validez cientifica de la
investigacion propuesta es esencial para su aceptabilidad ética. Los comités
deben llevar a cabo una revision cientifica adecuada, comprobar que un
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organo experto competente ha determinado que la investigacion es
cientificamente solida, o consultar con expertos competentes para asegurarse
de que el disefio y los métodos de la investigacion sean apropiados. Si los
comités de ética de la investigacion no tienen pericia para juzgar la ciencia o
la factibilidad, deben valerse de la pericia pertinente. (CIOMS, 2017, pp. 97-
98; Pauta 23)

El proceso de evaluacion de propuestas/proyectos de investigacion puede generar
diferencias y/o controversias entre los CEI o los CBEI y los investigadores, cuando
se plantea observaciones o recomendaciones a aspectos tales como el componente
metodoldgico e incluso presupuestal por las cuales no es posible otorgar el aval
solicitado. Ello amerita un tratamiento adecuado y asertivo en materia
comunicacional y estrategias dialogicas entre las partes.

El interés de los CEI y los CBEI es valorar los proyectos salvando los obstaculos y
mejorando los proyectos. Cuando un CEIl o un CBEI hace énfasis en la revision de la
metodologia es porque ello tiene su razon de ser: i) la factibilidad o validez epistémica
del proyecto y ii) un proyecto que no sea bien disefiado o que no cuente con una
metodologia adecuada puede ser generador de dafio; de alli que cuando llegaren a
surgir diferencias metodoldgicas entre lo evaluado e informado por escrito por el CEI
o0 el CBElI frente a lo planteado por el investigador en el proyecto, los CEl y los CBEI,
en actitud abierta y dialdgica, deberian propiciar espacios en los cuales escuchar las
explicaciones metodoldgicas que frente a sus observaciones tiene el equipo de
investigadores, sin perjuicio de poder apoyarse —cuando fuese considerado
necesario— en investigadores expertos, quienes —con voz y sin voto—, bajo estricta
confidencialidad y tras haber declarado no tener conflictos de interés, se pronunciaran
sobre las dudas, inquietudes o puntos controversiales de aquellos asuntos que son
objeto de analisis metodoldgico. Con base en esos aportes, el CEl o el CBEI se
pronunciara de fondo con el fin de tomar las mejores decisiones en favor del proyecto
de investigacion.

Es una experiencia positiva, en voces de investigador/equipo de investigacion, que
las eventuales sugerencias de tipo metodoldgico con respecto a las mejoras e
informacién adicional que emergen de los CEI tras la valoracion del proyecto. Esto
necesariamente solo puede conducir a lograr un proyecto mucho mas rico y robusto
ético-epistemologicamente.
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4. Sobre la revision expedita de propuestas de investigacion.

Las revisiones aceleradas o expeditas, en lo sucesivo expeditas, consisten en el
proceso dirigido a revisar en tiempo inferior al habitual y sin pérdida de rigor, los
estudios o investigaciones que no conlleven riesgos superiores al riesgo minimo. La
justificacion para la revision expedita es que la investigacion implica un riesgo
minimo para los participantes o la atencion de una emergencia socio ambiental, no
obstante, no garantiza que se conceda el aval ético.

Las revisiones expeditas en investigacion suelen ser aquellas que, tras examen
efectuado por una subcomision de personas altamente cualificadas del CEI/CBI,
——por lo general por quien preside el Comité y algln otro integrante—, recaera sobre
protocolos o proyectos que cumpliendo con determinados criterios podran ser
evaluados y eventualmente avalados de forma &gil por la subcomision, evitando, en
principio, tener que someterse al proceso ordinario de revision por la plenaria del
CEI/CBI (Portales et al., 2017, pp. 388-390).

Las siguientes son pautas y caracteristicas, que surgen de la reflexion y la experiencia
de otros CEl y CBEI y que se consideran para la realizacion o no de una revision
expedita. (Oezbek, 2008; The royal women’s hospital, s.f.)

Criterios para la revision expedita:

a. Investigaciones con riesgo minimo para todos los participantes incluyendo el
equipo de investigacion, otros seres vivos y el ambiente, en las que se use
como fuente los datos o documentos de acceso abierto, anonimizados (datos
de encuestas oficiales que no conlleven a la identificacion de los individuos
como: nombre, cédula y datos de contacto) y las investigaciones agregativas
(revision  sistematica, revisiobn narrativa, revisiones documentales,
metaanalisis, entre otras).

b. Enmiendas menores a un proyecto aprobado, donde tales enmiendas no
afecten la esencia del protocolo original, ni el riesgo del mismo.

c. Modificaciones del protocolo por razones de seguridad, es decir, para proteger
el bienestar de los participantes en la investigacion.

Solicitudes de prorroga de proyecto aprobado sin modificacion de protocolo.

e. Aprobacion del material de contratacion y publicidad de los proyectos

avalados.

Notificaciones de cambio de IP y Co-Investigadores.

—h
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Investigacion que involucre materiales documentales, no incluye historias
clinicas.

Seguimiento documental de investigaciones o para refrendacion de aval.
Investigacion durante emergencias y desastres, teniendo en cuenta las
orientaciones y normativas especificas emitidas durante la emergencia.

Criterios para no considerar la revision expedita:

oKQ o

Las investigaciones con potencial de dafio fisico o psicoldgico generalmente
no se deben considerar para una revision acelerada.

Investigaciones que afecten el medio ambiente o a especies vivas.

Las investigaciones con poblaciones vulnerables involucradas o donde puede
surgir un conflicto de intereses, por ejemplo,; papel de los médicos e
investigadores, o de los pacientes y los profesionales de la salud que los tratan.
Cuando la investigacion implica mas que un riesgo minimo, por lo general no
se recomienda apartarse del proceso normal de revision.

Ensayos de medicamentos.

Investigacion que involucre procedimientos fisicos invasivo.

Investigacion que explora cuestiones personales o culturales delicadas.
Enmiendas a proyectos aprobados donde tales enmiendas afecten la esencia
del protocolo original y en las que se planteen nuevas cuestiones éticas
importantes.

Investigacion que involucre a grupos vulnerables, como ancianos, jovenes en
riesgo, nifios especiales o personas que se encuentran en relaciones desiguales.
Investigacion que involucre temas delicados, como el uso de sustancias,
comportamientos sexuales o comportamientos criminales o politicamente
delicados.

Investigacidon con grupos gque necesitan permiso para adquirir acceso a ellos,
como la investigacion con comunidades indigenas.

Investigacion que requerird engafio o que se llevard a cabo sin el
consentimiento pleno e informado de los participantes en el momento en que
se recopilaran los datos.

. Investigaciones que requeriran acceso a informacién personal y confidencial

de personas identificables, como informacidn genética o bioldgica, registros
médicos o registros de evaluacion psicoldgica.

Investigaciones que causen dafio o dolor fisico y/o psicoldgico, o0 que causen
humillacion, estrés o ansiedad.

Investigaciones que involucran intervenciones intrusivas, como hipnoterapia,
administracion de drogas o ejercicio vigoroso, que pueden hacer que los
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participantes revelen informacién sobre si mismos que de otro modo
normalmente no querrian que se revelara en su vida cotidiana.

p. Investigacion que involucra a los encuestados a través de Internet.

g. Investigacion que involucre personas fallecidas, partes del cuerpo u otros
elementos humanos.

La revision y el eventual aval de protocolos y proyectos que se presumen son
expeditos, en principio, nos ponen en tres escenarios posibles. En el primero, los
protocolos y proyectos que son clasificados inicialmente como de revision expedita,
son leidos integramente por la subcomision con miras a cotejar que —segun el campo
epistemologico en el que se realizara la investigacion— cumplan con los criterios
predefinidos por la tradicion ético-cientifica del campo o los respectivos campos
investigativos, criterios que, por lo general, han sido previstos, reconocidos, asumidos
y reglados por el mismo Comité. Si los documentos bajo examen son evaluados
integralmente como congruentes con las pautas de lo que debe ser un protocolo o
proyecto de revision expedita, el subcomité —por delegacion expresa del
CEI/CBEI—, puede llegar a tener la competencia directa para otorgar el respectivo
aval y notificar del mismo al investigador responsable.

En el segundo escenario puede acaecer que el subcomité, habiendo clasificado el
protocolo o proyecto como de revision expedita, tras su lectura, encuentre que existen
asuntos que ameritan una revision de los mismos por parte del investigador
responsable, por lo que el aval quedard supeditado a que se subsanen tales
requerimientos. Esta situacion debe ser informada a la mayor brevedad a las partes
interesadas. Con ello, quiere advertirse y ponerse de relieve la razon de que, no porque
un protocolo o proyecto sea de aquellos clasificables como de revision expedita, por
ese solo hecho, “automaticamente”, recibirdn un aval expedito por parte del Comité
evaluador. Una cosa es ser beneficiario de una revision expedita y otra es cumplir con
las pautas éticas que ameriten otorgar el aval respectivo.

En un tercer escenario posible, la subcomision, tras el filtro clasificatorio inicial y la
lectura detenida del protocolo o proyecto concluye; —con base en la preeminencia de
la realidad sobre las formas—, que la relacion riesgos/beneficios y los criterios de
rigor para esa investigacion son mayores a las reconocidas y descritas por el
investigador responsable. En tal caso, la subcomisién escalara la evaluacion al
CEI/CBI en pleno para que alli se le dé el tramite correspondiente.

La revision expedita no debe utilizarse como una forma de eludir el proceso de
revision regular. Se recomienda a los investigadores que planifiquen su solicitud de
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evaluacion a los CEI y CBEI con suficiente anticipacion para cumplir con la fecha
limite de presentacion.

En las investigaciones socio-antropoldgicas, psico-sociales, socio-juridicas, en las
ciencias de la educacion, médicas u otras tantas — que no es el proposito de este texto
enlistarlas— se deberan realizar ejercicios éticos tendientes a desarrollar los criterios
0 pautas por las cuales una investigacion ha de ser considerada como de revision
“expedita” o bien de revision ordinaria en la plenaria de un CEI/CBI, empero, ello
exige de pautas preexistentes reconocidas y socializadas con miras a garantizar
condiciones de seguridad ético-juridicas a los investigadores (Florencia Santi, 2015;
Mondragon et al., 2006).

Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion relacionada con la Salud de
Seres Humanos, elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), conocidas como Pautas CIOMS, —cuyo alcance supera el ambito biomédico,
para ubicarse en el campo de la investigacion en salud incluido aquellos con
componentes socio-epidemioldgico; y reconociendo que “(...) no existia una
distincion clara entre la ética de la investigacion social, los estudios
conductuales y la vigilancia de la salud puablica y la ética de otras actividade
s [sic] de investigacion” (OPS & Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médica, 2017). El mencionado Comité se refiere a la revision expedita o
acelerada como aquella que recae sobre estudios que no comportan mas que un riesgo
minimo [y que] pueden ser revisados en un tiempo oportuno por un solo miembro del
Comité de Etica de la Investigacion o un subconjunto designado del Comité. Las
autoridades o los Comités de Etica de la Investigacion pertinentes pueden establecer
procedimientos para la revision acelerada de las propuestas de investigacion. Estos
procedimientos deberian especificar lo siguiente:
e La naturaleza de las propuestas, enmiendas y otras consideraciones que
calificarian para una revision expedita.
e EI ndmero minimo de miembros del comité requeridos para una revision
expedita; y
o El estado de las decisiones (por ejemplo, sujeto a confirmacion o no por el
pleno de un Comité de Etica de la Investigacion) (OPS & Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médica, 2017).

Por ejemplo, las iniciativas de investigacion con datos de fuente abierta o publica
(open source) hacen parte de los proyectos que probablemente seran usuarios de los
avales éticos expeditos. No obstante, segin Cooper y Coetzee en su articulo “On the
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Ethics of Using Publicly-Available Data”, cualquiera que sea la naturaleza de los
datos, los siguientes son algunos problemas éticos con la creacion, distribucion y uso
de datos disponibles puablicamente i) Privacidad: invasion de la privacidad o
vigilancia de individuos, grupos y organizaciones. ii) Sesgo: representacion sesgada
de la poblacion. iii) Censura: sanciones legales y ético-epistémicas por la publicacion
de datos incorrectos.

5. Sobre conflictos de interés.

Un tema bastante controversial es el de los conflictos de interés. Es importante sefialar
que los conflictos de interés no son sélo cuestion de la ética en la investigacion, por
el contrario, el desarrollo de esta figura en sectores como el empresarial/gremial de
naturaleza privada y en el sector estatal de la administracion publica, ha servido para
ir desarrollando criterios ético-bioéticos en la investigacion cientifica.

En términos generales, «El conflicto de interés surge en aquellas situaciones en las
que el juicio de un sujeto, en lo relacionado con un interés primario para €l o ella, y
la integridad de sus acciones, tienden a estar indebidamente influenciadas por un
interés secundario, el cual frecuentemente es de tipo econdmico o personal. Es decir,
una persona incurre en un conflicto de interés cuando en vez de cumplir con lo debido,
podria guiar sus decisiones o actuar en beneficio propio o de un tercero» (1).

En el actual Codigo General Disciplinario, (Ley 1952 de 2019, Articulos 26 y 72,
que entré en vigencia el 29 de marzo de 2022, llegan a ser consideradas faltas
gravisimas aquellas derivadas de conductas violatorias del régimen de
incompatibilidades, inhabilidades, impedimentos y conflicto de intereses. Sobre esta
Gltima conducta prescribe que,

Todo servidor publico debera declararse impedido para actuar en un

asunto cuando tenga interés particular y directo en su regulacion,

gestion, control o decision, o lo tuviere su conyuge, comparfiero o

compariera permanente, o algunos de sus parientes dentro del cuarto

grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil, o su

socio o socios de hecho o de derecho.

Cuando el interés general, propio de la funcion puablica, entre en

conflicto con un interés particular y directo del servidor pablico

deberéa declararse impedido. (Articulo 44, Ley 1952 de 2019)

Complementa lo anterior la “Guia para la identificacion y declaracion del conflicto
de intereses en el sector publico colombiano”, que si bien no es especifica en materia
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de ciencia, tecnologia e innovacion, si puede afirmarse que su “Marco de referencia”
es aplicable a escenarios individuales o colectivos de accion y toma de decisiones del
sector publico por parte de un investigador o co-investigador, un patrocinador, un
Comité Técnico e incluso un Comité de Etica en Investigacion vinculados a dicho
sector,; e incluso de particulares que por delegacion constitucional o legal cumplen
con funciones publicas. En tales escenarios resulta entonces imperativo identificar y
declarar conflictos de interés bien sean de tipo real, potencial y/o aparente, de
conformidad con la tipificacion que se tiene sobre la materia en el Codigo
Disciplinario Vigente.

Con respecto a los conflictos de interés en la investigacion en salud, el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion
con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), proponen en sus pautas unos
“pasos”, —los cuales pueden ser considerados, adoptados y/o adaptados en otras
areas de la ciencia, tecnologia e innovacion—.

Las instituciones de investigacion, los investigadores y los comités de ética de la
investigacion deberian dar los siguientes pasos:

e las instituciones de investigacion deberian elaborar y poner en préactica
politicas y procedimientos para mitigar los conflictos de intereses y educar a
su personal acerca de tales conflictos;

e los investigadores deberian asegurarse de que los materiales presentados a un
comité de ética de la investigacion incluyan una declaracion de los intereses
que puedan afectar la investigacion;

e los comités de ética de la investigacion deberian evaluar cada estudio a la luz
de cualquier interés declarado y asegurar que se tomen medidas apropiadas
de mitigacién en caso de un conflicto de intereses; y

e los comités de ética de la investigacion deberian solicitar a sus miembros que
declaren sus propios intereses al comité y tomen medidas apropiadas de
mitigacion en caso de conflicto (CIOMS y OMS, 2017).

La politica de ética, bioética e integridad cientifica describe entre un listado de las
consideradas faltas mas graves en las actividades de ciencia, tecnologia e innovacion
cientifica al conflicto de interés no declarado, visibilizandolo como una de las
mayores prioridades a ser abordadas (Departamento Administrativo de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion, COLCIENCIAS, 2018).
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La Resolucion 8430 de 1993 en su articulo 51 insta a que se adopten las medidas
necesarias para evitar conflictos de interés no declarados por patrocinios u otras
formas de remuneracién que puedan conducir a vulnerar los derechos de los sujetos
participantes de las investigaciones. En esa linea de exigencias para la adopcion de
medidas para la identificacion y declaracion de conflictos de interés, a manera de
referencia en el &mbito de la investigacion con medicamentos, el INVIMA a través
de la Resolucion 2378 de 2008 pone en el centro el cumplimiento de requisitos para
diferentes actores, la adopcién e implementacion de politicas, métodos, formas de
evaluacion e intervencion de eventuales hechos asociados a conflictos de interés, de
lo cual se debe dar cuenta en las Guias Operativas del Comité (GOC), Actas de
conformaciéon del CE u otro tipo de documentos en los que patrocinadores,
investigadores, grupos de investigacion, miembros de comités de evaluacion puedan
declarar dichos conflictos e incluso la declaracion de inhibicion para ser miembro de
un Comité en caso de conflictos de interés.

Asi las cosas, los conflictos de interés deben ser un asunto que ha de abordarse
educando a cerca de y promoviendo la integridad cientifica, previniendo que se
concreten conductas que tipifiquen el conflicto de interés y, eventualmente, poniendo
en conocimiento a la autoridad competente sobre la violacién de la preceptiva
asociada al conflicto de interés. Cada actor dentro del Sistema de Investigacion de la
Universidad de Antioquia debera fortalecer la adopcion de medidas necesarias en
este asunto.

6. Codigo de Etica

Considera el CEI que es fundamental en el ejercicio reflexivo y practico en el ejercicio
investigativo de la Universidad el que los diferentes actores, conozcan e implementen
en la cotidianidad el decalogo ético en investigacién dispuesto en el
portal: > Inicio > Investigacion > Etica en la Investigacion UdeA > Cadigo de ética
en investigacion.

Finalmente, esta circular es un documento de consulta y aclaratorio en relacion con
distintas tematicas, como aporte del CCEI al tratamiento de problemaéticas que se
presentan y de referencia para los CEl, a quienes invita a revisarlo y compartir con
sus investigadores. EI CCEIl estara realizando un seguimiento a la adopcién e
implementacidn de estas orientaciones y estara abierto a revisar el contenido, sentido
y alcance de este documento en un escenario dialégico con la comunidad
universitaria.
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https://www.udea.edu.co/wps/wcm/connect/udea/77bb39de-d255-4d39-a274-06b55fcf2300/resolucion_rectoral_40455.pdf?MOD=AJPERES
https://www.udea.edu.co/wps/wcm/connect/udea/04543468-66ad-4015-8850-ee4b36c0d86c/Resolucio%CC%81n+Rectora+47765.pdf?MOD=AJPERES&CVID=nK7Qn4c
https://www.udea.edu.co/wps/wcm/connect/udea/04543468-66ad-4015-8850-ee4b36c0d86c/Resolucio%CC%81n+Rectora+47765.pdf?MOD=AJPERES&CVID=nK7Qn4c
https://www.udea.edu.co/wps/wcm/connect/udea/04543468-66ad-4015-8850-ee4b36c0d86c/Resolucio%CC%81n+Rectora+47765.pdf?MOD=AJPERES&CVID=nK7Qn4c

Vicerrectoria de Investigacion

Resolucién 314 de 2018 del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.
https://minciencias.qgov.co/sites/default/files/upload/reglamentacion/resoluci
on 0314-2018.pdf

Resolucién 2378 de junio 27 de 2008 del Ministerio de la Proteccion Social.
https://www.ins.gov.co/Normatividad/Resoluciones/RESOLUCION%20237
8%20DE%202008.pdf

Universidad de Antioquia. Codigo de Etica en Investigacion de la Universidad de
Antioquia. https://www.udea.edu.co/wps/wcm/connect/udea/e79da6b4-
1402-496b-88bc-0dc0321ba827/codigo-etica-udea.pdf?MOD=AJPERES
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https://minciencias.gov.co/sites/default/files/upload/reglamentacion/resolucion_0314-2018.pdf
https://minciencias.gov.co/sites/default/files/upload/reglamentacion/resolucion_0314-2018.pdf
https://www.ins.gov.co/Normatividad/Resoluciones/RESOLUCION%202378%20DE%202008.pdf
https://www.ins.gov.co/Normatividad/Resoluciones/RESOLUCION%202378%20DE%202008.pdf
https://www.udea.edu.co/wps/wcm/connect/udea/e79da6b4-1402-496b-88bc-0dc0321ba827/codigo-etica-udea.pdf?MOD=AJPERES
https://www.udea.edu.co/wps/wcm/connect/udea/e79da6b4-1402-496b-88bc-0dc0321ba827/codigo-etica-udea.pdf?MOD=AJPERES

