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COMITES DE ETICA DE INVESTIGACION: UNA REVISION

Research Ethics Committees: A Review

Guillermo A. Ceballos-Ospino, Adalberto Campo-Arias & Edwin Herazo

Universidad del Magdalena e Instituto de Investigacion del
Comportamiento Humano / Colombia

Referencia Recomendada: Ceballos-Ospino, G., Campo-Arias, A. & Herazo, E. (2020). Comités de
ética de investigacion: una revision. Revista de Psicologia GEPU, 11 (2), 104-114.

Resumen: Un comité de ética en investigacion es un cuerpo de personas independiente, conformado
por sujetos de diferentes disciplinas, encargadas de revisar y aprobar propuestas de investigacion en
la que participan sujetos humanos. Asimismo, debe velar por el cumplimiento de las normas nacionales
e internacionales que regulan la participacion de personas en investigaciones. Desde 1947, existen
regulaciones para proteger los derechos de las personas que participan en investigaciones. En
Colombia, se ha legislado en esta materia para defender los principios de autonomia, beneficencia,
justicia y no maleficencia. La legislacién colombiana, ordena que todas las instituciones que efectien
investigaciones en seres humanos deban elaborar un manual interno del Comité de Etica, debidamente
reglamentado, quien deba avalar todas las investigaciones. Se concluye que en Colombia se ha
observado avances en la estructuracién y organizacion de estos comités y existen limitaciones que
deben superarse con la consolidacion de éstos, y la evaluacion juiciosa de su desempefio.

Palabras clave: Comités de ética en investigacion; legislacién como asunto; investigacion; sujetos de
investigacion; revision. (www.decs.bvs.br)

Abstract: A research ethics committee is an independent body of people, made up of subjects from
different disciplines, responsible for reviewing and approving research proposals involving human
beings. This committee must ensure compliance with national and international regulations governing
the participation of persons in researches. Since 1947 there are various regulations to protect the rights
of people involved in research. Colombia has not been alien to this type of regulation, so it has legislated
to protect the principles of autonomy, beneficence, justice and non-maleficence. The Colombian laws
require all institutions conducting research on humans to prepare an internal manual of the Ethics
Committee, duly regulated, which must endorse all investigations. It is concluded that in Colombia there
has been progress in the structuring and organization of these committees and there are limitations that
must be overcome with the consolidation of these committees, and judicious evaluation of their
performance.

Key Words: Ethics committees, research; legislation as topic; research; research subjects; review.
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Introduccién

Se entiende por comité de ética en investigacion un cuerpo de personas
independiente, conformado por sujetos de diferentes disciplinas e intereses, que
se encarga de revisar y aprobar las propuestas de investigacion en la que
participan personas. El fin esta revision es que los investigadores plasmen la
forma en que garantizardn los derechos de los participantes, protegeran su
dignidad e integridad fisica y emocional. Ademas, el comité de ética en
investigacion esta en la obligacion de velar por el cumplimiento de las normas
nacionales e internacionales que regulan la participacion de personas en
investigaciones clinicas o epidemiolégicas (Arango-Bayer, 2008; Kim, 2012).

Evolucién

En 1947 se redact6 el Codigo de Nuremberg con el propésito de proteger los
derechos de las personas que participan en ensayos clinicos, después de las
violaciones de que fueron victimas muchas personas en campos de concentracion
nazi (Osio, 2009). Posteriormente, en 1964 se publicd la primera version de la
Declaracion de Helsinki que promulgé el derecho al respeto que tienen los sujetos
gue participan en investigacion clinica, a tomar decisiones libres una vez se le
informa con claridad y veracidad sobre los objetivos, procedimientos, ventajas y
eventuales riesgos de un estudio clinico o epidemiolégico (Asociacion Médica
Mundial, 2008; Garrafa & Osorio, 2009).

Seguidamente, en 1974, en los Estados Unidos se cred una comision que
estudiara y regulara la investigacién en la que participaran personas dado los
atropellos que sufrieron afroamericanos en el tristemente célebre estudio
Tuskegee, los participantes fueron engafiados y no recibieron el tratamiento
apropiado para la sifilis, a pesar de conocerse los beneficios de la penicilina, y
presentaron complicaciones y muerte relacionadas con la infeccion (Osio, 2009;
Escobar & Aristizabal, 2009). De este lamentable hecho surgi6 el Informe Bellmont
gue declard tres principios basicos para la participacion en humanos en estudios
o0 investigaciones: beneficencia, justicia y respeto a las personas y con ello se da
el nacimiento de los comités de ética en investigacion (Rice, 2008).

Desde entonces, en todos los paises ha crecido en forma importante la legislacion
para regular la formacion y las funciones de los comités de ética en investigacion
(Rice, 2008). En Colombia, durante las dos ultimas décadas se legislé con el
animo de regular los comités de ética en investigacion y de esta forma garantizar
el derecho de las personas participantes como sujetos de estudio (Congreso de
la Republica, 2010; Ministerio de Salud, 1991, 1993, 2008).

En esta direccion, el Ministerio de Salud expidio la Resolucion 13437 de 1991 con
la que se adopta los derechos de los pacientes (Ministerio de Salud, 1991).
Seguidamente, redacto la Resolucion 8430 de 1993 que se centré en la regulacion
de las investigaciones en salud (Ministerio de Salud, 1993). Y expidi6 la
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Resolucién 2378 de 2008 en que se dan recomendaciones para buenas practicas
clinicas (Ministerio de la Proteccidon Social, 2008). Mas recientemente, el
Congreso de la Republica legislo en bioética y su relacion con la investigacion con
la Ley 1374 de 2010, con esta ley se cred el Consejo Nacional de Bioética
(Congreso de la Republica, 2010).

Reflexién ética

Los comités de ética en investigacion deben velar por los derechos de las
personas que participan como sujetos de investigacion. La directriz se resume en
los principios de autonomia, beneficencia, justicia y no maleficencia (Arango-
Bayer, 2008; Asnariz, 2002; Congreso de la Republica, 2010; Osio, 2009).

El comité de investigacion debe revisar que las personas que participan en
investigacion decidan por si misma, sin ningun tipo de coercion interna o externa,
si aceptan hacer parte voluntariamente en estudios clinicos o epidemiolégicos
(Arango-Bayer, 2008; Osio, 2009). La autonomia de las personas puede
vulnerarse cuando se presiona indebidamente la participacion, con engafos,
amenazas o violencia (Arango-Bayer, 2008; Schneider & Bramstedt, 2006; Toro-
Arango & Rojas, 2005).

Asimismo, el comité de ética en investigacion que revisa y aprueba una propuesta
esta en la obligacion de salvaguardar la integridad fisica y mental de las personas
y que cuenten con algun beneficio potencial, directo o indirecto, con la
participacion en un estudio determinado (Council for International Organizations
of Medical Sciences, 2016; London, 2012; Engel, 1992; Osio, 2009; Rodriguez-
Yunta, 2004; United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization,
2006). Ademas, el comité de ética en investigacion velara por la reduccion a un
minimo los eventuales riesgos o dafios que pueden sufrir los participantes en el
curso de la investigacidon y posteriormente, si es una posible consecuencia tardia
asociada (Osio, 2009; Samper, 2001). El principio de beneficencia se viola si se
identifican durante la realizacion del estudio efectos adversos no esperados y no
se suspende la investigacion (Arango-Bayer, 2008; Asnariz, 2002; Ministerio de
Salud, 1993; Toro-Arango & Rojas, 2005). Es una obligacion del comité de ética
supervisar la ejecucion de una investigacion y suspender la misma si el principio
de beneficencia no se cumple a cabalidad y se expone innecesariamente a las
personas a eventuales lesiones fisicas 0 emocionales (Ministerio de la Proteccion
Social, 2008; Ministerio de Salud, 1993).

El comité de ética en investigacion esta en la obligacion de seguir el principio de
justicia. Estos comités deben garantizar que las personas puedan participar en el
estudio sin distingo de sexo, raza, condicidn social, religién, orientacion sexual,
ideas politicas, etc., si no es una caracteristica que defina el estudio. Y, asimismo,
gue los eventuales beneficios 0 dafios que se pudieran presentar después de la
realizacion de la investigacion se distribuyan de manera equitativa en los
participantes o la poblacion general (Arango-Bayer, 2008; Samper, 2001). Se
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quebranta el principio de justicia, por ejemplo, si en una investigacion en la que
las personas que hacen parte del estudio pueden sufrir un dafio potencial y se
toma adrede participantes en situacion de desventaja y los beneficios eventuales
serian para otras comunidades o poblacion (Arango-Bayer, 2008; Osio, 2009).

Igualmente, es funcion de los comités de ética en investigacion seguir el principio
de no maleficencia. Deben aprobar aquellas propuestas de investigacion que
minimizan la posibilidad del cualquier dafio, fisico o mental, a las personas
participantes (Arango-Bayer, 2008; Osio, 2009). Este principio se violenta si un
comité de ética autoriza la realizacion de un estudio en el que es evidente la
prediccién de un dafio real a los participantes 0 no se expresa claramente la forma
gue se manejaran los posibles dafios y quién pagara por los servicios que ello
demande (Arango-Bayer, 2008; Samper, 2001).

Aplicacién en el trabajo en epidemiologia

En Colombia, las funciones de los comités de ética en investigacion se
formalizaron en varias resoluciones. La Resolucion 13437 de 1991, la Resolucion
8430 de 1993 y la Resolucion 2378 de 2008 del Ministerio de Salud (Ministerio de
la Proteccion Social, 2008; Ministerio de Salud, 1991, 1993) y la Ley 1374 de 2010
del Congreso de la Republica (Congreso de la Republica, 2010) representan el
marco legal para los comités de ética en investigacién, en consonancia con
principios internacionales como la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial (Asociacion Médica Mundial, 2008).

En la Resolucion 13437 del Ministerio de Salud se garantizan los derechos de los
pacientes y que se respete el deseo de participar o no en forma voluntaria,
después conocer suficiente informacién, en investigaciones que se realicen en los
centros hospitalarios (Articulo 1, inciso 6). De igual manera, la Resolucion sefiala
gue dos miembros de la comunidad haran parte del comité de ética hospitalario,
que aprobara las investigaciones que dirija el centro de atencion (Articulo 2)
(Ministerio de Salud, 1991). Sin duda, la participacion de la comunidad general,
entre ellos los mismos pacientes, en los comités de ética en investigacion es una
medida importante en favor de los participantes (Gooberman-Hill et al., 2013;
Pandya-Wood, Barron & Elliott, 2017), que no soélo incrementa la satisfaccion de
los participantes en la investigacién, sino que también favorece la apropiacion
social del conocimiento (Andrews, Allen, Sheppard, Baylis & Wainwright, 2015;
Stang et al., 2017).

De otro lado, en varios de sus capitulos la Resolucion 8430 de 1993 se sefialan
algunas de las funciones del comité de ética en investigacion e invita a las
instituciones a reglamentar su funcionamiento. El Articulo 2 de la Resolucién reza:
“Las instituciones que vayan a realizar investigacidn en humanos deberan tener
un Comité de Etica en Investigacion, encargado de resolver todos los asuntos
relacionados con el tema” (Ministerio de Salud, 1993).
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Por su parte, en el Articulo 3 menciona “Las instituciones, a que se refiere el
articulo anterior, en razén a sus reglamentos y politicas internas, elaboraran su
manual interno de procedimientos con el objeto de apoyar la aplicacion de estas
normas” (Ministerio de Salud, 1993).

La Resolucion ordena que toda investigacion en la que participen seres humanos,
entre otras obligaciones, debe contar con la aprobacion de un comité de ética en
investigacion (Articulo 6 y 61). Asimismo, que el comité de ética en investigacion
debe revisar y aprobar previamente el consentimiento informado escrito que
firmaran los participantes (Articulo 16) y dispondra de las condiciones para
cuantificar la competencia para la autonomia y toma de decisiones de algunos
participantes (Articulo 16, Paragrafo tercero). Por su parte, cuando se realicen
investigaciones en comunidades especiales regulara la forma como se obtiene el
consentimiento informado (Articulo 19) (Ministerio de Salud, 1993).

De la misma forma, se indica que toda investigacion experimental en comunidad
la realizardn soOlo aquellas instituciones que cuenten con comité de ética en
investigacion (Articulo 20) (Ministerio de Salud, 1993).

De igual manera, la Resolucién obliga a los comités de ética en investigacion a
regular y vigilar la participacion de menores de edad y personas con discapacidad
cognoscitiva en estudios epidemiolégicos (Articulo 26). A su vez, que debe realizar
supervision cuidadosa y exhaustiva de los riesgos, previstos e imprevistos, en el
curso de una investigacion y tiene la autoridad para suspender la investigacion si
Se expone a riesgos excesivos, emocionales o fisicos, a los participantes menores
de edad (Articulo 28, Paragrafo segundo) (Ministerio de Salud, 1993).

Asimismo, se considera la participacion de grupos subordinados (personas
privadas de la libertad, militares, etc.) en investigaciones. Para la realizacién de
estudios con estas poblaciones se necesita que en la deliberacién del comité de
ética en investigacion participe una persona de estos grupos que represente mejor
sus intereses culturales, éticos, sociales y que vele porque la condicion actual no
se menoscabe si deciden no participar en el estudio y si los resultados del estudio
generan algun tipo de perjuicio reciban el tratamiento 0 compensacion necesaria
en caso fortuito de dafo (Articulo 46) (Ministerio de Salud, 1993).

De la misma forma, al comité de ética en investigacion se debe informar todos los
eventos adversos que se presenten en el curso de estudios epidemiolégicos y en
aguellos que se pruebe el uso de medicamentos, los plazos para dichas
notificaciones, la solicitud de los informes respectivos, el manejo de
complicaciones y la suspension del estudio si es lo mejor para el bienestar de los
participantes o la comunidad (Articulo 52, 57, 59, 66, 75) (Ministerio de Salud,
1993).

Finalmente, la Resolucién regula el papel de los comités de ética de investigacion
cuando se usen animales en estudios de investigacion e invita a seguir los
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principios establecidos en la Ley 84 de 1989 sobre el cuidado y proteccion a los
animales (Congreso de la Republica, 1989): evitacion del dolor, el trato adecuado
y la realizacién de experimentos no sélo con fines de ensefianza o demostracion
(Articulo 87, inciso h) (Ministerio de Salud, 1993).

Las funciones de los comités de ética se recalcan nuevamente en la Resolucion
2378 de 2008 del Ministerio de Salud. En el Articulo 7 sefiala que las instituciones
gue realicen investigaciones con medicamentos deben formar un comité de ética
institucional y que todos los estudios que se lleven a cabo deber revisados y
aprobados previamente por este comité, con la inclusion del consentimiento
informado. Si no se cuenta en la institucibn con este comité la revision y
aprobacion del proyecto lo puede hacer otro comité de ética institucional que
cuente con el aval formal del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima. Por ultimo, en la Resolucion se detallan las responsabilidades,
el nimero de miembros minimos y caracteristicas y los procedimientos que debe
seguir el comité de ética institucional (Ministerio de la Proteccién Social, 2008).

Mas reciente, con la Ley 1374 de 2010 del Congreso de la Republica de Colombia,
se cred el Consejo Nacional de Bioética como un ente asesor y consultivo “para
formular, articular y resolver los dilemas que plantea la investigacion y la
intervencién sobre la vida, la salud y el medio ambiente, asi como la construccién
e implementacion de politicas en los asuntos referentes a la bioética”, temas muy
relacionados con las investigaciones en epidemiologia (Vray, Simon & Bompart,
2007).

Sin embargo, a pesar de estos avances en la legislacién colombiana y la creacion
y formalizaciébn de los comités de ética en investigacion (Miranda, Palma &
Jaramillo, 2006; Prieto, 2011). Algunos estudios sugieren que es escasa la
formacion en bioética en general (Ovalle, 2014; Prieto, 2011), y por lo tanto de los
miembros de estos comités, no existen guia que orienten el correcto
funcionamiento de los mismos (Alterio, Alvarado, Cifuentes, Garzén & Ortegon,
2008; Litewka, Goodman & Braunschweiger, 2008; Rueda & Monsores, 2015).
Asimismo, es escasa 0 muy deficiente la regulacion de los entes oficiales del
ejercicio o desemperio de estos (Arias & Hernandez, 2009; Emanuel, Wendler &
Grady, 2000; Franca-Tarrago, 2011; Rid, Emanuel & Wendler, 2010; Ugalde &
Nuria, 2011; Yepes & Ocampo, 2017; Zabala & Alfaro-Mantilla, 2011). En otras
palabras, el tramite por un comité de ética no es mas un tramite burocratico mas
en el proceso de investigacion (Heimer & Petty, 2010; Nicholls et al., 2015). Sin
contar, todo el proceso de mercantilizacion que ha sufrido el sector y los sistemas
de salud, no sélo en Colombia sino en todo el mundo (Gamboa-Bernal, 2017,
Valencia, 2011). Con frecuencia esto se traduce en coercion por parte de los
profesionales de la salud al momento de la firma del consentimiento informado
(De Vries, Dingwall & Orfali, 2009; Holbrook et al., 2009; Marco, Moskop, Solomon,
Geiderman & Larkin, 2006; Moskop, Iserson, Aswegan, Larkin & Schears, 2012;
Peppin, 1997). Y resta claridad al proceso de responsabilidades y obligaciones de
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investigadores y financiadores, cuando el estudio es apoyada financieramente por
una entidad privada con fines de lucro (Larkin, 2015; Shah, 2013).

Conclusiones

Los comités de ética en investigacion se crearon para velar por el respeto de las
personas participantes, de su dignidad e integridad fisica y mental. En Colombia
existe una legislacién que establece las funciones de los comités de ética en
investigacion clinica y epidemioldgica. Toda esta reglamentacion legal sigue el
respecto de los principios fundamentales de la bioética de respecto de la dignidad
de las personas, la capacidad de autodeterminacion (autonomia) y de recibir por
parte de los investigadores e instituciones que realizan estudios de investigacion
la mejor atencion y tratamiento disponible (beneficencia, justicia, no maleficencia).
Se ha observado avances en la estructuracion y organizacion de estos comités en
Colombia; no obstante, existen limitaciones que deben superarse con la
consolidacion de éstos con el pasar del tiempo y la revision juiciosa de su
desemperio.

Conflicto de intereses

El manuscrito fue preparado y revisado con la participacion de todos los autores,
quienes declaramos que no existe ningun conflicto de intereses que ponga en
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