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Resumen

Los errores historicos en investigacion médica llevaron al mundo a la creacion de los comités de ética en
investigacion en salud (CEI), organizaciones pluri y multidisciplinarias conformadas por profesionales
de variadas competencias, especialidades y formas de pensamiento, cuya funcion es evaluar proyectos de
investigacion y su ejecucion, con independencia para garantizar la proteccion de los participantes e integri-
dad cientifica. El presente articulo realiza una reflexion sobre la independencia de los comités, que se fun-
damenta en las categorias independencia, libertad y autonomia, en los principios bioéticos de Beauchamp
y Childress, de Maliandi y Thitier aplicados a los CEI y publicaciones que han tratado el tema. Sobre la
independencia de los comités, se concluye su importancia, la cual esta relacionada con los miembros de los
CE], investigadores, financiadores, entes reguladores, e instituciones a las que pertenecen los CEI —edu-
cativas, de salud o centros de investigacion publicos y privados—, con metas asociadas a investigaciones,
publicaciones y contratos para evaluacion de proyectos. Si bien es cierto que hay compromiso institucional
de respaldo a la independencia de los CEL, es necesario revisar como funciona en la realidad, como se rela-
ciona con dilemas bioéticos, como se articula con los principios de respeto a la autonomia—individualidad,
justicia—universalidad, no maleficencia—conservacion y beneficencia—realizacion con la ética convergente
y cual es el concepto de expertos que han investigado sobre el particular. Conclusion: En la actualidad
no es posible garantizar la independencia de los CEI, para lo que se deben definir medidas y estrategias
adicionales que la fortalezcan.

Palabras clave: comités de ética en investigacion, ética, independencia, libertad, autonomia, ética basada en
principios, bioética.
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Abstract

The historical errors in medical research led the world to create research ethics committees in Health (REC),
pluri and multidisciplinary organizations conformed by professionals with variate skills, specializations and
forms of thinking, oriented to evaluate research projects and follow-up its develop, with independence, focused
to guarantee subject’s protection and the safety, and scientific integrity. This article reflects about committee’s
independence, supported on categories independence, freedom and autonomy, Beauchamp and Childress’s bio-
ethics principles, Maliandi and Thiier, applied to REC and related publications. Regarding the independence
of the committees, it’s important, and its related to REC members, researchers, sponsors, regulatory entities,
and institutions to which the REC belong —educational, health organizations and governmental and private
research centers—, with goals associated with research, publications and contracts to project’s assessments.
While it is true there is institutional commitment to support the REC’s independence, its necessary review how
it really works, how its relate to bioethics dilemmas, how it’s articulated with the principles of respect for the
autonomy-individuality, justice-universality, non-maleficence-conservation and, beneficence-realization with
the convergent ethics and the concept of experts who have researched about the subject. Conclusion: At pres-
ent, it is not possible to guarantee the REC’s independence, for these reasons, should be defined as additional
measures and strategies to strengthen its independence.

Keywords: research ethics committees, institutional review boards, ethics, independence, freedom, autonomy,
principle-based ethics, bioethics.

Resumo

Os erros historicos na pesquisa médica forcaram o mundo a criar Comités de Etica em Pesquisa em Saiide
(CEP), que sao organizacoes multidisciplinares conformado por profissionais de variadas habilidades, espe-
cialidades e modos de pensar, cuja funcdo é avaliar projetos de pesquisa, e sua execucdo, independentemente,
para garantir a protecdo dos participantes e a integridade cientifica. Este artigo reflete sobre a independén-
cia dos comités, com base nas categorias independéncia, liberdade e autonomia nos principios bioéticos de
Beauchamp e Childress, de Maliandi e Thiier, aplicados ao CEP e publicacoes que abordaram o tema. Quanto
a independéncia dos comités, conclui-se a sua importancia, relacionada aos membros do CEP, pesquisadores,
financiadores, entidades reguladoras e instituicoes pertencentes ao CEP — centros de pesquisa educaciondais,
de sanude ou publicos e privados —, com metas associadas pesquisas, publicacoes e contratos para avaliacdo
de projetos. Embora seja verdade que existe um compromisso institucional real de apoiar a independéncia do
CEP, ¢ necessdrio rever a forma como funciona na realidade, no que se refere aos dilemas bioéticos, articu-
lados com os principios do respeito a autonomia-individualidade, justica-universalidade, ndo-maleficéncia
- conservacdo e beneficéncia-realizacdo com convergéncia ética e com o conceito de especialistas que investiga-
ram o assunto. Conclusdo: Atualmente ndo é possivel garantir a independéncia do CEP, para o qual devem ser
definidas medidas e estratégias adicionais para fortalecer a independéncia das CEP.

Palavras-chave: comiteés de ética em pesquisa, comité de revisdo ética, ética, independéncia, liberdade, autono-
mia, ética baseada em principios, bioética.

El escritor solo puede interesar a la humanidad cuando en sus
obras se interesa por la humanidad.

MIGUEL DE UNAMUNO
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INTRODUCCION

Los Comités de FEtica en Investigacion (CEI)
son organismos que hacen parte del sistema de
ciencia y tecnologia mundial, especialmente en
salud, los cuales juegan un papel fundamental
en la evaluacion y seguimiento de los aspectos
bioéticos de los proyectos de investigacion, con
el fin de garantizar la proteccion de los sujetos
y la integridad cientifica, principios no siempre
respetados por los investigadores, como lo ha
demostrado la historia. La independencia es
una caracteristica necesaria para que los CEI
ejerzan cabalmente su papel en bioética, la
cual, si no se comprende, puede verse afectada
en la interaccién con otros actores del sistema,
como investigadores, financiadores y entidades
patrocinadoras.

Para entender mejor los CEI, como comités de
bioética y su independencia, es indispensable
hacer una distincién entre ética y bioética, la
primera imposible de concebir hoy en dia sin
la segunda, como lo afirma Juliana Gonzalez
(2017, pp. 103-104). Este concepto surgi6é como
respuesta a las trasformaciones que se dieron
en el mundo por las revoluciones y los avances
cientificos y tecnologicos, que han planteado
temas y dilemas no vistos antes en las esferas
biologica, biomédica, biogenética, biotecnologica y
ecologica, que requieren cambios de paradigmas
que tocan lo ético, moral y cultural, con una
modificacion de la ética tradicional y la forma
de ver el vivir y el morir.

Desde la antigtiedad, la humanidad se ha preocu-
pado por realizar investigaciones relacionadas con
la salud y la medicina. Las cuales con frecuencia
implicaban procedimientos que ponian en riesgo
la integridad y salud de los sujetos, centradas
mas en los resultados que en los medios, lo que
las convirtié en una preocupacion de la ética
desde la época de Hipocrates. Sin embargo, los
desarrollos tecnologicos, cientificos y sociales

exigieron que se replanteara, por lo que surgi6
la ética biomédica (Beauchamp y Childress,
1999, p. 1), como respuesta a diversos problemas
éticos con profundas repercusiones sociales y
politicas a mediados del siglo xx (Maliandi y
Thuer, 2008, p. 7).

Paralelamente a los sucesos historicos de la ética
en la investigacion en salud, surge el término
bioética, mencionado por primera vez a principios
del siglo xx por el te6logo luterano aleman Fritz
Jahr en dos articulos, en los que hace referencia
a la relacion ética entre el hombre, los animales
y las plantas, por lo que define bioética como
“la ciencia del mundo “fisico” de los seres vivos
y sus interrelaciones” (Boccardo Rojas, 2016, p.
12); concepto propuesto como una extension del
imperativo de Kant a todas las formas de vida,
incluidos los animales y las plantas (Sass, 2007).

La Organizacion de las Naciones Unidas para la
Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO),
(2005, p. 9) indica que la bioética surge como
un movimiento social a mediados del siglo xx,
complemento de la ética profesional, para resolver
problemas complejos, por dilemas producto de
decisiones que nos pueden llevar a consecuen-
cias con resultados moralmente aceptables para
unos, e inaceptables para otros.

En 1970 el bioquimico y oncélogo norteamericano
Van Rensselaer Potter, acuna el término bioética,
el cual usa en el articulo “Bioethics, the science of
survival” (Hottois, 2007), para hacer referencia
al progreso de la ciencia y la tecnologia, la cual
considera interdisciplinaria. Potter (1970) (como
se cit6 en Hottois, 2007, p. 15), menciona que
la bioética es interdisciplinaria, proxima a la
filosofia social, la politica y la ética ambiental,
con un objetivo relacionado con el conocimiento:

La bioética, como yo la considero, se
esforzaria por engendrar una sabiduria,
un saber relacionado con la manera de
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utilizar el conocimiento para el bien social,
sobre la base de un conocimiento realista
de la naturaleza biologica del hombre y
del mundo biologico. (como se cito en
Hottois, 2007 p. 15)

Gilbert Hottois (2007, p. 26) en el libro ;Qué es
la bioética?, luego de analizar la evolucion de la
palabra y sus antecedentes propone la siguiente
definicion corta, que relaciona con la investiga-
cion y desarrollo (IyD):

la bioética cubre un conjunto de inves-
tigaciones, de discursos y de practicas,
generalmente pluridisciplinarias y plu-
ralistas, que tienen como objeto aclarar
y; si es posible, resolver preguntas de tipo
ético suscitadas por la IyD biomédicos y
biotecnologicos en el seno de sociedades
caracterizadas, en diversos grados, por ser
individualistas, multiculturales y evolu-
tivas. 2007 p. 26)

En los Didlogos Nacionales sobre Etica de la In-
vestigacion. Memorias 2013-2014, Ovalle (2015,
pp. 76-81) hace una diferenciacion entre ética y
bioética para los CEI: la Etica, se relaciona con
aspectos juridicos y deontologicos; la Bioética,
introduce la reflexion, revisa consecuencias, trata
de prevenirlas y busca subsanarlas.

La UNESCO (2005, pp. 7-10), basada en los
antecedentes y la evolucion de las ciencias y
tecnologia en salud, asi como de la bioética,
menciona como los errores histéricos en inves-
tigacion cientifica en salud llevaron al mundo
a la creacion de los CEI como organizaciones
independientes, hechos entre los que se destacan:

e losexperimentos en campos de concentracion
Nazi, con multiples sacrificios humanos,
objeto de los juicios de Nuremberg, con mul-
tiples condenas (Kim, 2012; Resnik, 2018);

e el estudio de Tuskegee, 1932-1972, que
incluyo enfermos con sifilis no tratados
cuando se disponia de penicilina (National
Commission for the Protection of Human

Subjects of Biomedical and Behavioral Re-
search, 1979; Resnik, 2018);

* los experimentos biologicos japoneses en
la Segunda Guerra Mundial, en los que
infectaban seres humanos en la Unidad
731, entre otras (Kim, 2012);

e el estudio de Willowbrook, 1956-1980, en
el que infectaron con hepatitis a ninos con
problemas cognitivos (Yan y Munir, 2004);

* el experimento de la obediencia de Stanley
Milgram, en 1961-1962 en la Universidad de
Yale, en el cual se enganio a los participantes,
que creian inflingir dolor a terceros al se-
guir las instrucciones de los investigadores
(Haslam, Loughnan, y Perry, 2014);

* elexperimentoenel Jewish Chronic Disease
Hospital en 1963, donde inyectaban células
de cancer hepdtico a pacientes debilitados
sin la enfermedad para comprobar si la
adquirian (Aidenbaum, 2011),

» las preocupaciones cientificas relacionadas
con la investigacion en quimeras genéticas
y tecnologia recombinante por los riesgos
para la humanidad, que generaron la reunion
de Asilomar Il en 1975 (Mukherijee, 2017);

» lista que contintia hasta nuestra época con
casos de fraude cientifico, como los de Ha-
ruko Obokata que publico datos falsos sobre
investigacion con células pluripotenciales
(Sugawara et al., 2017), entre otros.

Las investigaciones cuestionadas generaron
codigos, normas estandares internacionales y
legislacion local para regular la investigacion, en
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los cuales se incluyen a los CEI y se resalta la
independencia como una caracteristica necesaria.
De estos se resaltan:

e el Codigo de Nuremberg, el cual propone
principios para garantizar los derechos de los
sujetos en la investigacion (Shuster, 1997);

e la Declaracion de Helsinki en 1964, con
recomendaciones para guiar la investigacion
en seres humanos (AMM, 1964). La cual,
en la revision realizada por la Asociacion
Meédica Mundial en 1975, en el numeral 2
indica que los proyectos deben ser revisados
por comités independientes, lo que constituye
una de las primeras referencias a los CEl y
su independencia (AMM, 1975);

e ¢l informe Belmont, en los Estados Uni-
dos, producto del cuestionado estudio de
Tuskegee, documento que regula la inves-
tigacion en seres humanos, especifica los
tres principios bdsicos de investigacion en
ética biomédica —respeto por las perso-
nas, beneficencia y justicia—, asi como la
participacion de los CEI en la evaluacion
de los proyectos de investigacion (National
Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Re-
search, 1979);

e las pautas del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS), publicadas en 1982 conjuntamente
con la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y la Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS), que establecen como los
principios éticos deben guiar las investi-
gaciones con seres humanos (Weil Parodi,
2015), que en la version 2016, Pauta 23, hace
referencia a las funciones y labor de los CEI,
que incluye las opiniones independientes
(CIOMS, 2016);

e propuesta de las normas de Buenas Practi-
cas Clinicas en Investigacion (BPC) por la
OMS, publicado en 1995, con 14 principios,
de los cuales, el 5 trata sobre los CEI, donde
define que deben ser independientes. De
estas cabe destacar que tiene como uno
de sus mas importantes pilares la ética en
investigacion (World Health Organization
(WHO), 2002);

* las Conferencias Mundiales de Integridad en
Investigacion, la mds reciente en Amsterdam
2017 (Steneck, Mayer, Anderson, y Kleinert,
2017). Lo anterior, sumado a una creciente
legislacion local a nivel mundial, que incluye
normas sobre los CEI y su independencia.

De acuerdo con lo expuesto, la tesis que se ana-
liza parte de la independencia de los CEI como
una caracteristica fundamental para garantizar
que se cumpla con los objetivos de proteger a los
individuos que participan en las investigaciones
y propender por su beneficio. La cual puede no
cumplirse completamente, debido a variables,
dilemas y conflictos presentes entre los diferentes
actores de los proyectos de investigacion, lo que
nos invita a una reflexion sobre su existencia.

1. METODOLOGIA

El presente articulo tiene como objetivo ana-
lizar y reflexionar sobre la independencia de
los Comités de Etica en Investigacion (CEI),
caracteristica esencial de estas organizaciones.
Para ello, se realizara: 1) definicion y analisis
de las categorias independencia, libertad y au-
tonomia, descritas como sinénimos; 2) revision
de como los principales organismos internacio-
nales, relacionados con investigacion en salud
y bioética, conciben los comités; verificacion de
la vision de los CEI en Colombia, a través de
las principales disposiciones legales en materia
de ética e investigacion en salud; y la explora-
cion de las definiciones de los CEI por autores
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reconocidos, con un enfoque hacia su indepen-
dencia; 3) analisis de la independencia, desde
la perspectiva del principialismo de Beauchamp
y Childress; 4) un abordaje del concepto desde
la propuesta de ética convergente y principios
bioéticos de Ricardo Maliandi y Oscar Thiier;
y 5) un contraste con estudios y reflexiones
sobre la independencia de los CEIL. El analisis
reflexivo sobre la independencia de los CEI se
lleva durante el desarrollo de cada uno de los
temas relacionados y se refuerza en la discusion.

Durante la reflexion se debe entender como CEI,
un comité de bioética, especificamente uno de los
cuatro tipos definidos por la UNESCO (2006, pp.
7-8), denominacion igualmente utilizada por orga-
nizaciones internacionales, nacionales y expertos.

2. RESULTADOS - REFLEXION

2.1 INDEPENDENCIA, LIBERTAD
Y AUTONOMIA

Inicio con la definicion de tres palabras con un
significado profundo, que, como menciona “SSC
BOOKNEWS (1981), Las cosas grandes tienen
nombres sencillos, como vida y muerte, guerra y
paz, o alba, dia, noche, amor, hogar” (Day, 1995,
p. 153). En nuestro caso, independencia, libertad
y autonomia son grandes conceptos con pala-
bras sencillas, descritas como sinénimos, cuya
comprension da mas fuerza a la reflexion de lo
que debe ser la independencia de los CEI y su
real aplicacion en la practica.

2.1.1 Independencia
Es nuestro término central, que, de acuerdo

con el Diccionario de la Lengua Espatiola, se
define como:

Universidad El Bosque * Revista Colombiana de Bioética.Vol. 14 N° 01

Cualidad o condicién de independiente
[...], Libertad, especialmente la de un
Estado que no es tributario ni depende
de otro [...] Entereza, firmeza de cardcter
[...] independiente [...] Que no tiene
dependencia, que no depende de otro. [...]
autonomo. [...] Dicho de una persona:
Que sostiene sus derechos u opiniones sin
admitir intervencion ajena. (Real Academia
Espartiola, 2001b, p. 1266)

El Diccionario de Filosofia (Ferrater, 1964a, p.
928), en la definicion de independencia, nos
redirecciona a la palabra oposicion (Ferrater,
1964b, pp. 335-336). Concepto definido desde la
logica y la metafisica. Desde la logica, expresa
que hay independencia si una proposicion es
verdadera y la segunda puede ser verdadera o
falsa, o la primera falsa y la segunda verdadera
o falsa. Desde el punto de vista metafisico, el
autor la explica como una relacion entre reali-
dades contrarias.

Otro diccionario especializado, el Latinoame-
ricano de Bioética, muestra usos relevantes del
término al tratar: 1) los valores éticos, sobre los
que menciona que para hablar de valor se deben
separar las cualidades valiosas del ser, en forma
independiente de él mismo (Gonzalez, 2008b,
p- 129); 2) la ponderacion de principios éticos,
ejercicio en el que los principios de justicia y no
maleficencia son superiores jerarquicamente a
los de autonomia y beneficencia, porque obligan
con independencia a la opinion de las personas
(Vazquez, 2008, pp. 171-172); 3) la bioética de
los derechos humanos puntualiza que estos
muestran independencia de la moral religiosa
(J. Tealdi, 2008a, p. 179); 4) el consentimiento
y la voluntad, que relaciona con independencia,
libertad y espontaneidad, la opcion de elegir,
sin coaccion (Wierzba, 2008, p. 220); 5) la dig-
nidad humana, analisis en el que indica que
segtin Kant, la autonomia de la voluntad en el
ser pensante debe ser independiente del mundo
sensible (J. Tealdi, 2008b, p. 276); 6) los sistemas
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de revision de ética en la investigacion, en la que
especifica que en los procesos de evaluacion de
los proyectos de investigacion los miembros de
estos organismos deben ser independientes de
autoridades gubernamentales, instituciones y
no tener conflictos de interés para garantizar
su buen funcionamiento (Fortes, 2008, p. 364),
y 7) las caracteristica de los CEI (Vidal, 2008,
p. 368), en las que incluyen la independencia,
para llevar de forma transparente sus funciones,
la cual deben definir desde el inicio.

De los conceptos anteriores, retomo la indepen-
dencia como estar libre de intervenciones exter-
nas, lo que permite actuar, opinar y deliberar
sin presion, de forma espontdnea, que fomenta
la expresion de los valores éticos, sin coaccion,
un valor en pro de la proteccion de los sujetos
en la investigacion. La independencia hace que
los CEI desarrollen plenamente sus funciones,
como lo indica Fortes y Vidal. Aqui la cuestion es
;hasta donde la independencia de los CEl es real?

2.1.2 Libertad

Es un término que para el proposito del actuar
y deliberar de los CEI es sinénimo de indepen-
dencia, como se puede concluir al revisar las
diferentes definiciones a continuacion.

La libertad es definida por el Diccionario de la
Lengua Espanola como:

Facultad natural que tiene el hombre de
obrar de una manera o de otra, y de no
obrar, por lo que es responsable de sus
actos . ..]. Falta de sujecion y subordinacion
[...]. Prerrogativa, privilegio, licencia [...].
Condicion de las personas no obligadas
por su estado al cumplimiento de ciertos
deberes [...]. Exencion de etiquetas [...] de
pensamiento. f. Derecho de manifestar,
defender y propagar las opiniones pro-
pias. (Real Academia Espanola, 2001b,
pp. 1372-1373)

Ferrater, en el Diccionario de Filosofia (Ferrater,
1964b, pp. 49-50), nos senala que es un concepto
usado desde los griegos en filosofia para referirse
a posibilidades de autodeterminacion, eleccion,
de actuar de manera voluntaria y espontanea,
sin interferencias, bajo contextos personales,
publicos, sociales y morales. En latin, libert,
que significa libre, no ser esclavo, persona con
el espiritu activo, que se referia a los jovenes
como la capacidad de asumir responsabilidades.
Segun el autor, esta se puede clasificar como: 1)
natural, ligada al destino; 2) politica y social,
concebida como autonomia e independencia, lo
que no implica evadir la ley; y 3) personal, que
igualmente senala autonomia e independencia.

Igualmente, la obra (Ferrater, 1964b, pp. 50-
55) nos menciona las concepciones de Platon y
Aristoteles, que la relaciono con autonomia, en
la que se combina el orden natural y el moral.
El natural, como la capacidad del hombre de
realizar acciones voluntarias, y el moral, como
la posibilidad de realizar acciones morales sin
coaccion. Por otra parte, desde el pensamiento
cristiano, desde San Agustin, es relacionada con
la presencia Divina y la gracia, que incluyo el
libre albedrio con una orientacion hacia el bien.
Santo Tomas la relaciona con una concepcion
intelectualista de querer y rehusar algo. Spinoza
y Leibniz indican que es seguir la propia natu-
raleza; Kant afirma que es una cuestion moral
no fisica; Hegel la concibe como la libertad de
la idea, como autoliberacién; Moore propone
que es no estar constrenido o coaccionado, lo
que permite la eleccion; Jaspers la concibe como
libre albedrio; y Hartmann expone que rechaza
la libertad legal porque carece de sentido pro-
positivo, que puede ser positiva cuando no se
limita a si misma, y rechaza la voluntad ligada
a la libertad.

En el Diccionario Latinoamericano de Bioética
el término es citado como sinénimo de inde-
pendencia cuando revisa los conceptos de: 1)
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consentimiento y voluntad (Wierzba, 2008, p.
220), que implica independencia de decision y
espontaneidad; 2) dignidad humana (J. Tealdji,
2008b, p. 276); 3) la revision ética de la investi-
gacion (Fortes, 2008, p. 364); 4) los CEI (Vidal,
2008, p. 368) y su independencia; y 5) ética y
politica (Garrafa, 2008, p. 532), seccion en la que
trata la emancipacion como libertad, liberacion,
independencia, logro de dominio sobre si.

El concepto de libertad, definido por los diccio-
narios generales y los especializados, se adecua
de forma clara a la independencia que se espera
de los CEI como caracteristica fundamental, dado
que implica la posibilidad de eleccion voluntaria
y espontdnea de realizar acciones morales sin
coaccion, no subordinacion a otros para actuar
con responsabilidad, con autonomia, para tomar
las opciones que mas se adecuen a la esencia de
quien decide, que en el caso de los comités estan
orientadas a las mejores decisiones bioéticas,
guiadas por el respeto a la vida y la dignidad del
ser humano. Estas definiciones nos permitiran
establecer y analizar con mayor claridad si los
CEI son independientes en la practica, como lo
recomiendan todas las disposiciones y normas
internacionales de investigacion.

2.1.3 Autonomia

La autonomia es definida por el Diccionario de
la Lengua Espaiola (Real Academia Espanola,
2001a, p. 252) como la condicion por la cual
no se depende de otro para ciertas cosas; po-
testad de los estados para regirse por normas y
leyes propias; y el maximo recorrido o tiempo
que puede durar un vehiculo o maquina en
funcionamiento, sin necesidad de adicionarle
combustible, sobre lo cual podemos hacer una
analogia con organizaciones como los CEI a las
que se les permite ser autonomas en un contexto
tiempo-espacio definidos.

Este concepto, la autonomia, es definida en el
Diccionario de Filosofia (Ferrater, 1964a, p. 161)
como una realidad regida por una ley propia. Esta
se puede entender desde el sentido a) ontologico,
que indica que algunas esferas de la realidad son
independientes de otras; b) ético, que afirma que
las leyes morales son autonomas cuando tienen
su propio fundamento, para lo que cita a Kant,
que propone que la voluntad constituye una ley
por si misma, si un acto es regido por fuera de
la voluntad se considera coaccion externa no
moral, mientras que la libertad de la voluntad
es una moral auténtica.

El Diccionario Latinoamericano de Bioética anali-
za el concepto de autonomia desde las siguientes
perspectivas: 1) comunitarismo-individualismo
(Donda, 2008, p. 21), que afirma que la autono-
mia desde lo individual puede ir en contra de
los intereses colectivos; 2) Dignidad humana (J.
Tealdi, 2008b, p. 275), que trata la autonomia
como autoestima, autorrespeto y libertad de
eleccion, en la que se critica la pretension de re-
emplazar la concepcion de dignidad humana por
respeto a la autonomia, y retoma la autonomia
(Gonzalez, 2008a, p. 277) para ubicarla como
un componente importante de la dignidad con
la igualdad y el respeto; 3) Integridad (J. Tealdi,
2008c, p. 334), seccion en la que aclara que el
respeto por la autonomia no es sinénimo de
dignidad humana, porque no necesariamente al
respetar decisiones autonomas se respeta a todos.

La autonomia, como sinénimo de independen-
cia y libertad, aplicada al funcionamiento de
los CEI, incluye la no dependencia de otros, la
autogestion, regirse por normas especificas pro-
pias que, para el caso, son las de la bioética, con
fundamento moral, sin coaccion externa. Este
concepto esta alineado con lo mencionado para
la independencia y la libertad, el cual es efecti-
vamente esencial en los CEI, que es necesario
y complejo de garantizar, dada la complejidad
del sistema de ciencia y tecnologia.
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2.14 Algunas reflexiones
sobre las categorias

Las tres categorias anteriores dan una gran
orientacion y conceptos relevantes para hablar de
la independencia de los CEI, una caracteristica
fundamental que deben tener para garantizar
cabalmente la proteccion de los participantes
en las investigaciones en salud y la integridad
cientifica. Esta independencia es un valor, que
significa que no se admite la intervencion ajena,
la dependencia de otro, la subordinacion —a
autoridades, instituciones y poderes que generen
conflictos de intereses—, sin coercion externa, lo
cual permite que se delibere y actue con voluntad,
libertad, autonomia y espontaneidad. Lo anterior
no implica evadir la ley ni las normas, significa
proceder bajo fundamentos propios con respon-
sabilidad, y orientacion hacia el bien y respeto
de la dignidad humana. El cumplimiento parcial
o no cumplimiento de lo expuesto, significa una
fractura de la independencia que debe ser corregida.

Kant nos ayuda a comprender el concepto de
independencia en su obra “Respuesta a la pre-
gunta: ;qué es ilustracion?” (Jaramillo, 1994,
p. 7), en la que afirma que la ilustracion hace
referencia al momento en que el hombre deja
la minoria de edad, una minoria voluntaria, de
decision propia, que consiste en la dependencia
del otro, de la conduccion del otro, lo cual es
causado por pereza o cobardia, por lo que se
permanece en un estado de confort a gusto,
alcanzar la mayoria de edad implica atreverse a
pensar por si mismo —;Sapere aude!—. Para el
caso de los CEI, la independencia es la mayoria
de edad, es decidir, sin tener dependencia de
otros, incluida la que se puede tener respecto
de normas o reglas de buenas practicas clinicas,
las cuales deben adaptarse a un contexto y una
situacion determinada a la hora de decidir. Por
tanto, es deseable que los comités vayan mas
alla de la verificacion de normas y realicen un
analisis bioético profundo.

2.2  COMITES DE ETICA
EN INVESTIGACION
E INDEPENDENCIA

La UNESCO (2005, pp. 12-16) define los Comités
de Bioética como organismos multi y pluridisci-
plinarios, conformados por un grupo de personas
que se encarga de revisar las dimensiones éticas
de las ciencias de la salud, las ciencias biologicas y
politicas de salud innovadoras, que abordan temas
normativos que contrastan con costumbres y valores
relacionados con la vida, la salud, la enfermedad y
la muerte, desde lo ético, moral, juridico, econémico,
las ciencias biologicas y de la salud, para analizar
disposiciones y acciones a tomar, dirigidas al res-
peto de los derechos humanos, la defensa y apoyo
a la libertad de las personas y el reconocimiento
de la dignidad de los pacientes, para asesorar en
la toma de decisiones a profesionales de la salud,
instituciones, entes que toman y formulan politicas
y los que las gestionan, con resultados que son
producto del trabajo de equipo de los miembros de
estas organizaciones, con independencia.

Las ocho variables que sustentan los comités de
bioética, propuestas por el tedlogo Richard Mc-
Cormick (UNESCO, 2005, pp. 14-16), son: 1) la
complejidad de los problemas y dilemas bioéticos;
2) la diversidad de opciones que ofrece el grupo
multidisciplinario; 3) la proteccion de las institu-
ciones de salud y centros de investigacion; 4) el
tipo de juicios en los que se basan las decisiones
clinicas para lograr decisiones clinicas acertadas
desde lo bioético; 5) la creciente importancia de
la autonomia del paciente, que puede generar
conflicto entre las perspectivas y valores de él
y de los investigadores; 6) la cada vez mayor
relevancia que se da a temas econdmicos en un
medio con recursos limitados, donde toma rele-
vancia el principio de justicia; 7) la relacion de las
convicciones y normas religiosas con relacion a la
practica profesional; y 8) como se ven afectadas
las decisiones cientificas por diversos actores, que
deben ser tomadas a la luz de las normas, con
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frecuencia desconocidas por las partes relacionadas.
Estas variables generan interacciones que pueden
generar conflictos bioéticos, los cuales se analizan
con mayor detalle al revisar la independencia de los
CEI bajo el principialismo y la ética convergente.

De acuerdo con la UNESCO en la Guia N°I Creacion
de comités de bioética (2005, pp. 21,22) y la Guia N°2
Funcionamiento de los comités de bioética: procedi-
mientos y politicas (2006, pp. 7-9), hay cuatro tipos
de comités de bioética, como se muestra en la figura
1: 1) Comités de caracter normativo y consultivo
(CNC), que definen politicas cientificas y de salud
para los ciudadanos; 2) Comités de asociaciones
médicas de profesionales de la salud (AMP), los
cuales buscan establecer pautas y guias idoneas
para orientar las practicas de los profesionales en
la atencion y manejo de personas; 3) Comités de
ética asistencial/hospitalaria (CEH), que velan por
mejorar la atencion a los pacientes en institucio-
nes hospitalarias y servicios de salud en general;
y 4) Comités de Ftica de la Investigacion (CEI),
cuyo obijetivo es proteger los sujetos incluidos en
las investigaciones cientificas clinicas, biologicas
basicas, epidemiologicas, farmacologicas, genéticas
y conductuales. Estos ultimos son los que nos
ocupan en el presente articulo de reflexion, sobre
el que se revisa la independencia de estos.

Figura 1. Tipos de Comités de Bioética

Comités de
Bioética de
Asociaciones
Médicas
Profesionales

Comité,
Comisién o
Consejo
Normativo o
Consultivo

Nacional (CNC) (AMP)

Comité de Etica Comités de Etica
Médica/ dela
Hospitalaria Investigacién
(CEH) (cE)

Fuente: elaboracion del autor, basada en la clasificacion
de la UNESCO (UNESCO, 2005, 2006).

2.2.1 Comités de Ftica
en Investigacion (CEI)

Los CEI en salud son organizaciones indepen-
dientes, constituidas por profesionales de la
salud y miembros que no son de la salud, cuyo
objetivo es proteger a los individuos participan-
tes en investigaciones en salud, garantizar el
respeto de los derechos humanos y la dignidad
humana, y procurar el bienestar de los sujetos
en los estudios. Para esto, deben velar por que
se cumplan las disposiciones éticas internacio-
nales como la Declaracion de Helsinki, las del
Consejo de Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas (CIOMY), las regulaciones de
Buenas Practicas Clinicas y la legislacion sobre
investigacion en cada pais, con el cumplimien-
to de los principios éticos basicos del informe
Belmont —respeto a la autonomia, beneficencia
y justicia— vy el principio de no maleficencia
(Riba y Penataro, 2013, p. 116).

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
en la publicacion Pautas y orientacion operativa
para la revision ética de la investigacion en salud
con seres humanos, definen los CEI en el glosario
de la siguiente manera:

Comité de ética de la investigacion (CED:
También conocido como consejo de revi-
sion ética, comité de revision ética, comité
de ética en investigacion humana o junta de
revision institucional. Grupo de personas
que abordan la revision de los aspectos
éticos de los protocolos de investigacion
en seres humanos, aplicando los principios
éticos acordados. OPS y OMS, 2012, p. 41)

Por otra parte, la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) en 2009 (p. 11), en la publicacion
Research ethics committees. Basic concepts for
capacity-building, explica que los CEI son orga-
nizaciones que revisan los estudios con seres
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humanos para asegurar que cumplan con las
guias éticas aceptadas local e internacionalmente,
monitorean los estudios desde su inicio, hacen
seguimiento y vigilancia luego de la finali-
zacion de estos. Los comités tienen autoridad
para aprobar, rechazar o suspender estudios, asi
como solicitar modificaciones que consideren
necesarias. La principal responsabilidad del CEI
es proteger a los potenciales participantes en la
investigacion, con la verificacion de los poten-
ciales riesgos y beneficios para la comunidad
en la que se realiza el estudio.

En Colombia, los CEI estan reglamentados por
las Resoluciones 8430 de 1993 de investigacion
en salud (Ministerio de Salud, 1993) y 2378
de 2008 de investigacion con medicamentos
en seres humanos (Ministerio de la Proteccion
Social, 2008). La Resolucion 2378 de 2008, en
su glosario, define el Comité de Etica Institu-
cional como una:

Organizacion independiente integrada por
miembros médicos, cientificos y no cien-
tificos cuya responsabilidad es garantizar
la proteccion de los derechos, seguridad y
bienestar de los seres humanos involucrados
en un estudio por medio de, entre otras cosas,
larevision, aprobacion y revision constante
del proyecto de estudio y enmiendas de la
documentacion y el consentimiento infor-
mado de los sujetos del estudio. (Ministerio
de la Proteccion Social, 2008)

La Resolucion 2378 y su anexo técnico (2008)
establece que las instituciones donde se realice
investigacion en humanos deben tener un CEI
independiente, con un manual de procedimien-
tos especifico que establezca la existencia de
un miembro independiente a la institucion del
comité y la opcion de participacion de invita-
dos independientes en las sesiones, asi como
mecanismos de auditorias independientes a los
estudios clinicos.

Las Resoluciones 8430 y 2378 (Ministerio de
la Proteccién Social, 2008; Ministerio de Salud,
1993) facultan a los CEI para: Aprobar los pro-
yectos de investigacion en seres humanos y el
consentimiento informado; hacer seguimientos
en estudios con riesgo mayor que el minimo;
verificar y archivar los documentos de soporte
de las investigaciones; recibir y controlar reportes
de eventos adversos; suspender o cancelar la in-
vestigacion en caso de eventos que comprometan
la seguridad de los sujetos; realizar visitas de
sedes donde se realizan las investigaciones para
constatar el cumplimiento del protocolo; evaluar
y aprobar las hojas de vida de los investigado-
res; atender visitas de evaluacion por parte de
entes de control; exigir y verificar informes de
finalizacion de las investigaciones. De estas
funciones y actividades, se concluye la necesidad
de la autonomia y trabajo con libertad de los
CEI, especialmente, para la toma de decisiones
relacionadas con el inicio, seguimiento y fina-
lizacion de estudios.

Con respecto a la independencia, la Resolucion
2378 de 2008 (Ministerio de la Proteccion So-
cial, 2008), en su anexo técnico, establece que
los CEI deben tener como minimo 5 miembros,
con balance de sexo, que deben ser multidiscipli-
narios, con minimo un miembro no cientifico,
un médico y un miembro independiente de la
institucion donde se realizara el estudio, lo que
ayuda a la busqueda de su autonomia, sin que
esto garantice totalmente su independencia.

Maya define el comité de ética en investigacion como:

Organismo de caracter dialogico, plural
e interdisciplinar, encargado de evaluar,
en forma independiente y auténoma, los
proyectos de investigacion que involucren
seres humanos y que se pretendan realizar
en un ambito determinado, con el fin de
garantizar que se respeten los derechos y
el bienestar de los seres involucrados en
investigaciones. (Maya, 2013, p. 7)
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Ovalle (2015, pp. 76-81) resalta que los CEI
trascienden los aspectos operativos y de funcio-
namiento, en donde el sujeto es plural y donde
se buscan consensos pragmaticos que eviten las
votaciones, que no solo aprueban las investiga-
ciones, sino que también son responsables del
seguimiento de los procesos para garantizar la
proteccion de los sujetos, la legalidad y legiti-
midad de estos.

En 2017, Ovalle, en la publicacion Investigacion
clinica multinacional: hegemonia que amenaza el
cardcter bioético en Comités de Etica en Investiga-
cion, en la que realiza un analisis hermenéutico,
indica e identifica para legitimar el papel de los
CEI las categorias “independencia, deliberacion,
multidisciplinariedad y participacion de la co-
munidad” (p. 53). En ese articulo, presenta la
definicion de CEI que se ensefia a continuacion,
en la que cita a la UNESCO:

El CEI se considera una comision que
supervisa y vela por la calidad de la
investigacion en sujetos humanos y la
proteccion de los mismos. Es primordial
para que sean legitimos6, que se vele por
un espiritu bioético, que entre otras cosas
es posible si se garantiza “la independencia
de sus miembros” (UNESCQO, 2005, p. 53)

Hottois (2007, pp. 37-38), al hacer una revision
de los comités de bioética, desde la “distincion
entre la ética y la politica” (pp. 37,38) en la defi-
nicion de los CEI, resalta la independencia como
una de sus caracteristicas centrales, lo cual les
permite expresarse con libertad y autonomia
en lo bioético:

Un comité de ética es en realidad un co-
mité de expertos, no democraticamente
elegidos, organizados por mecanismos de
designacion complejos definidos por lo
politico y que goza, en principio, de una
gran independencia con respecto a éste; esta

independencia le permite a cada miembro
expresarse libremente segtin su concien-
cia. La heterogeneidad de las disciplinas
y de los intereses hace que se trate de un
comité de expertos muy especial, porque
sus miembros sélo tienen en comtn
alguna familiaridad con ciertos asuntos
de dimension ética nacidos de la IyD
biomédicos. Las tnicas virtudes comunes
son esta sensibilidad y este interés éticos.
Pero la exigencia pluralista conduce a que
la calidad y el contenido sean diferentes
en cada miembro. (pp. 37 - 38

En la Declaracion de Helsinki (DH), adoptada
por la 64* Asamblea General en Fortaleza, Bra-
sil, octubre 2013, promulgada por la Asociacion
Meédica Mundial (AMM, 2013), el numeral 23
desarrolla lo correspondiente al titulo Comités
de ética en investigacion, el cual indica que los
protocolos de los estudios deben ser enviados
a los CEI para revision y aprobacion, antes del
inicio de la investigacion. Asimismo, que los
investigadores tienen la obligacién de suminis-
trar la informacion solicitada y que no pueden
hacer cambios o enmiendas al protocolo sin su
aprobacion. Igualmente, la DH establece que
los CEI tienen derecho a controlar los estudios
en curso y recibir un resumen de resultados y
conclusiones al final del estudio.

Lo anterior, con el fin de garantizar la proteccion
de los participantes en las investigaciones, basados
en las leyes, normas y reglamentos de cada pais,
sin que se incumplan los principios establecidos
en la DH. Para lograr esto, la DH (AMM, 2013)
menciona que los CEI deben estar calificados,
ser transparentes en su funcionamiento y ser
independientes de investigadores, patrocinadores
y cualquier influencia, caracteristica que permite
lograr sus objetivos bioéticos.

La OPS y la OMS (2012, pp. v-vi) definen para la
investigacion en seres humanos 10 pautas: una
para el sistema de revision ética de la investigacion;
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cinco para las entidades que establecen los CEI,
dos para los miembros de los comités; una para
la secretaria, personal y administracion; y una
para los investigadores. De estas, la cuarta pauta
es sobre la independencia de los comités, la cual
menciona que las politicas y reglas que rigen los
CEI deben establecer mecanismos que garanticen
la independencia y evitar presiones e influencias
en sus decisiones. Por ello, se debe estipular que: 1)
alguno de los miembros no pertenezca a la entidad
patrocinadora; 2) los investigadores, patrocinadores
y financiadores no deben estar presentes durante
la toma de decisiones; 3) las directivas de la ins-
titucion a cargo del comité no pueden hacer parte
del mismo, ni presidirlo; 4) los miembros deben
estar protegidos de represalias; y e) que los miem-
bros se abstengan de participar en la revision de
protocolos en los que ellos y sus familias tengan
conflicto de interés. Con estas pautas, la OPS y
la OMS promueven la autonomia de los CEI, las
cuales, si son cumplidas a cabalidad, permiten se
delibere y decida con libertad sobre proyectos de
investigacion. Sin embargo, es importante considerar
que aun si se cuenta con normas respaldadas por
organismos internacionales que protejan la inde-
pendencia, esta no se puede garantizar totalmente
y puede ser vulnerada.

La UNESCO (UNESCO, 2006, pp. 14-15) sena-
la que la credibilidad de los CEI, por parte de
investigadores, instituciones y la comunidad,
se adquiere con hechos que reflejen la seriedad
de los procesos, la forma como se analizan los
proyectos, la responsabilidad, transparencia,
competencia y actualizacion de los miembros
del CEL De igual forma, con un manejo admi-
nistrativo y presupuestal solido, todo enfocado
en un objetivo, la proteccion de los participantes
en las investigaciones, para evitar danos fisicos,
psicologicos y de la identidad personal. Sobre el
particular, se deduce que la independencia de los
CEl es decisiva en su credibilidad, caracteristica
que incide en cémo se llevan los procesos, las

decisiones, acciones y la calidad de los conceptos
emitidos, lo cual es percibido por todos.

2.2.2 Algunas reflexiones sobre
los CEI y su independencia

El conocimiento y claridad de las Declaracio-
nes, normas y recomendaciones de organismos
internacionales como la UNESCO, la OMS, la
OPS y la AMM, las disposiciones legales y lo
publicado por expertos, nos permiten entender
la importancia de la independencia de los CEI
y sus limitaciones, dado que no es posible ga-
rantizarla totalmente.

De las definiciones y analisis presentados sobre
los CEI, es de anotar que, directa o indirecta-
mente, se incluye la independencia, categoria
explicita en las definiciones y abordajes de Riba-
Penataro, Maya, Ovalle, Hottois, la DH, la OMS
y la Resolucion 2378 de Colombia, caracteristica
fundamental de los CEI, necesaria para que
cumplan con su funcién misional de proteccion
de los participantes en las investigaciones.

La autonomia de los comités puede verse com-
prometida en regiones con un limitado niimero
de investigadores, patrocinadores, instituciones
involucradas en investigaciones, como lo es el
caso de Latinoamérica, especialmente en paises
pequenos y en desarrollo, asi como en sitios
con sobreoferta de comités, que permiten a in-
vestigadores o patrocinadores cambiar de CEI
cuando tengan desacuerdos con los conceptos o
decisiones tomadas.

Igualmente, la relacion laboral de los miembros
del CEI con las instituciones responsables de
los mismos, hace que pueda comprometerse su
independencia, aun cuando este punto esté con-
templado en las politicas de los comités avaladas
por la entidad, lo cual dependera de la madurez
de las directivas y el respaldo que les den a es-
tos lineamientos. El mecanismo de eleccion de
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los miembros del comité marca un cierto tipo
de dependencia, si es un nombramiento no de-
mocratico, como lo seniala Hottois, es hacia los
que hacen la eleccion; si es democratico, como
lo proponen algunas lineas de bioeticistas, es
hacia los electores, lo que nos expresa que no
hay una independencia absoluta.

El otro extremo que se puede dar es que exista
una autonomia mal interpretada, que se convierta
en un autoritarismo del comité, que frene proce-
sos de investigacion, por extralimitacion de sus
competencias bajo el pretexto de la independen-
cia, por lo que se deben definir mecanismos de
apelacion o de segundas instancias, asi como la
participacion de organismos estatales de control.

2.3 PRINCIPIALISMO
E INDEPENDENCIA

Los principios basicos de ética biomédica, basa-
dos en “juicios ponderados de la moral comun
y la tradicion médica” (Beauchamp y Childress,
1999, pp. 33-34), son cuatro grupos de principios
morales, que constituyen guias generales para
aplicar a casos concretos. Los cuales son prag-
maticos y dirigidos a una bioética que podemos
extrapolar por analogia a los CEI como organis-
mos, como si fueran aplicados a un individuo,
que para el caso es el comité, con funciones y
acciones que debe ejecutar completamente para
lograr sus objetivos fundamentales de proteccion
de los sujetos.

Los cuatro grupos de principios son:

e Respeto por la autonomia, del griego autos
—ypropio— y nomos —regla— (Beauchamp
y Childress, 1999, pp. 113-123). Es una
norma que acepta la toma de decisiones
de un individuo competente bajo libertad
e independencia, sin limitaciones ni con-
troles, la cual contempla la negativa en el
tiempo; es decir, la opcion de retractarse

de la decision inicial. En los CEI, como
organismos, este principio implica que no
deben tener una subordinacion con otras
instancias, ni depender de otros organismos,
lo cual garantiza que deliberen y acttien con
libertad y conviccion de procurar lo mejor
para todas las partes interesadas. Por otra
parte, el proceso de rendicion de cuentas
ante los entes reguladores se relaciona con
la verificacion del cumplimiento de la nor-
matividad legal y operativa, lo que incluye
un respaldo y respeto real a la autonomia
del comité. Este es el principio que mas se
debe analizar al hablar de la independencia
de los CEIL, porque sin autonomia no puede
hablarse de independencia.

No maleficencia, busca no causar dano,
agravio o perjuicio de manera intencional
(Beauchamp y Childress, 1999, pp. 179-185),
lo que incluye no generar dolor, la muerte,
incapacidad, ofensas o privar a otros de los
bienes, por lo cual se debe aplicar el criterio
del debido cuidado. Este principio puede ser
aplicable a todos los involucrados en las
investigaciones —sujetos, investigadores,
instituciones participantes y patrocina-
dores—; es decir, a todos los que podrian
ser danados con decisiones o acciones de
las investigaciones. Dentro del grupo de
principios, el de no maleficencia fortalece
la argumentacion de la necesidad de inde-
pendencia de los comités, al sustentar como
objetivo primordial no generar dano. Sin
embargo, puede ser distorsionado cuando
hay conflictos de intereses con instituciones
participantes y cuando ciertas decisiones
pueden generar perjuicios a financiadores,
investigadores y entidades, producto de la
suspension de investigaciones o exigencias
que impactan en tiempo y costo los estudios.
Por lo cual, lo mas recomendable es tener
como prioridad a los sujetos en la investi-
gacion, la comunidad y el medio ambiente.
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Beneficencia, se relaciona con bondad, mi-
sericordia, caridad, altruismo y humanidad
(Beauchamp y Childress, 1999, pp. 245-257).
Es el principio que promueve la proteccion
de los derechos de otros, prevenir el dano,
eliminar condiciones que generen prejuicio
a los demas e impedir el peligro. Lo cual
debe ser la orientacion de toda investigacion
en salud, dirigida a la prevencion y manejo
de enfermedades, a evitar complicaciones y
la muerte, asi como procurar el bienestar y
calidad de vida de los individuos, principal
argumento para defender la independencia
y libertad de los comités, que buscan el
beneficio de los participantes en las inves-
tigaciones, que debe ser mucho mayor que
el riesgo. Es importante tener en cuenta
las expectativas de beneficio que tienen
los pacientes por su participacion en los
ensayos clinicos, que puede distorsionar su
autonomia a la hora de decidir el ingreso
al estudio, con la generacion de conflictos
entre principios. Como se menciono en la
definicion de autonomia, la beneficencia esta
vinculada a la voluntad, que no es completa
sin la moral, orientada a la dignidad hu-
mana, a la bondad, al bien, a una libertad
o independencia dirigida a la beneficencia.
Por otra parte, la beneficencia se debe reflejar
en el aporte que la investigacion le hace a la
comunidad cientifica y a la sociedad. Este
principio no se debe confundir con beneficio
de patrocinadores o instituciones, el cual,
igualmente, se debe respetar, sin detrimento
del bien hacia los sujetos.

Justicia, segtin Beauchamp y Childress
(1999, pp. 311-315), apela a la igualdad, al
equilibrio, a la justa proporcion, a la distri-
bucion equitativa, al beneficio de la mayoria,
la cual es un principio de jerarquia superior
que debe primar sobre aquellos de caracter
individual, en el que “los iguales deben ser
tratados igualmente y los desiguales deben

ser tratados desigualmente” (p. 313). Lo que
se explica con los principios materiales de
justicia, que indican que a cada quien por
igual, segun la necesidad, esfuerzo, mérito
y contribucion. En los CEI la justicia puede
ser vulnerada cuando se ejercen presiones
por los intereses particulares de institucio-
nes, con relacion jerarquica, entes finan-
ciadores o grupos de pacientes, con interés
de reclutamiento competitivo, coberturas
diferenciales de eventos adversos segun
region, inclusion o exclusion diferencial de
pacientes de determinados grupos sociales,
étnicos o institucionales, lo que afecta la
independencia del proceder del comité al
analizar el principio de justicia.

Ademas de los principios, Beauchamp y Chil-
dress (1999, p. 35) proponen tres tipos de reglas
que definen el actuar en bioética, las cuales, desde
el presente andlisis, soportan la autonomia de
los CEI, dado que se debe procurar con libertad
y sin presion que estas se cumplan: 1) sustan-
tivas, que incluyen veracidad, confidencialidad
e intimidad; 2) de autoridad, asociadas con la
toma de decisiones, estrechamente relacionadas
con la independencia, porque los comités son
la autoridad para aprobar las investigaciones,
hacer seguimientos y suspender estudios en
caso necesario; por otra parte, estos organis-
mos no deben estar subordinados a actores del
proceso; y 3) procedimentales, que contemplan
asignacion de recursos, manejo y flujo de infor-
macion, reglas que pueden ser presionadas por
financiadores, reglas o la aplicacion de normas
como las de Buenas Practicas Clinicas (BPC)
que, si bien es cierto que tienen como uno de
sus pilares la ética en investigacion, podrian
llegar a comprometer la independencia de los
CEI, al regular la investigacion bajo principios
que pueden estar alineados con intereses de
entes certificadores de BPC o patrocinadores
(Ovalle, 2017, pp. 61-62).
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Los dilemas bioéticos, en general, incluidos aque-
llos que se generan en investigacion, surgen cuando
hay conflictos entre principios, como la primacia
de la beneficencia sobre la autonomia, y de dile-
mas, en donde la justicia puede comprometer la
beneficencia y la autonomia, entre otros, por lo
que en los CEI se debe tener claridad sobre como
proceder para deliberar de la mejor forma, espe-
cialmente cuando se presentan estos conflictos.

Con el fin de tomar las mejores decisiones
en materia bioética y moral, Beauchamp y
Childress (1999, pp. 24-31) indican que para
resolver conflictos entre principios, estos de-
ben ser definidos claramente segtn el caso
particular, mediante la especificacion —al dar
detalle y contenido a cada enunciado general—,
y la ponderacion de normas o principios. Esta
ultima incluye las siguientes condiciones: 1)
las razones que justifiquen una norma que
se impone sobre otra, deben ser superiores a
las de la infringida; 2) existen motivos mo-
rales que justifican la infraccion; 3) no hay
alternativas preferibles moralmente; 4) la in-
fraccion escogida es la mas leve; y, 5) intentar
minimizar los efectos de la infraccion. Para
una adecuada aplicacion de la especificacion
y la ponderacion, estos ejercicios deben ser
realizados por los CEI con independencia,
que permite utilizar estas herramientas de
deliberacion de manera clara.

Los principios de ética biomédica son una
guia practica para que los comités puedan
proceder sin desviarse de su objetivo rector
de proteccion de los sujetos, sin detrimento
de los otros agentes. El analisis y revision de
los principios que aplican a cada proyecto de
investigacion debe ser realizado por los miem-
bros de los comités, con completa libertad y
autonomia, lo que sustenta la importancia
de los CEL.

24  PRINCIPIOS BIOETICOS
DE MALIANDI Y THUER
E INDEPENDENCIA

Si bien es cierto que los principios propuestos
por Beauchamp y Childress son una muy bue-
na guia, la aplicacion y manejo de estos no es
suficiente y nos podemos quedar cortos al hacer
una reflexion bioética integral. Por ello, se debe
recurrir a otros enfoques bioéticos, pragmaticos
y filosoficos que nos permitan tener una vision
de los dilemas y la conflictividad en bioética
desde diferentes angulos.

Con el fin de lograr una mayor comprension
de la independencia de los CEI no se puede
dejar de recurrir a la ética convergente, que la
analiza desde la conflictividad y la convergen-
cia (Maliandi y Thuer, 2008, pp. 7-11), con un
enfoque bioético, entendido como aquel que
incluye la investigacion médica y el cuidado
de la salud, que contempla los conflictos como
la interrelacion de variables que determinan la
complejidad en lo biolégico y lo social, lo que
denominan divergencia, con su contraparte la
armonia, que inhibe la conflictividad, la que
denominan convergencia.

Para entender mejor estos conceptos, es im-
portante analizar los CEI como parte de un
sistema, con los siguientes componentes: 1)
sujetos; 2) investigadores; 3) financiadores;
4) instituciones relacionadas —como uni-
versidades, hospitales, centros e institutos de
investigacion—; 5) entes reguladores —nor-
mas—; y 6) Comités de Etica en Investigacion.
Elementos cuyas relaciones pueden generar
conflictos que afecten la independencia de
los CEI, lo cual podremos entender mejor al
analizar la conflictividad (ver figura 2).
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Figura 2. Sistema de relaciones de los Comités

de Etica en Investigacion

Sujetos

Entidades
reguladoras, Investigadores
normas
Comités de

Etica en
Investigacion

Instituciones

5 Financiadores
relacionadas

Fuente: elaboracion del autor.

La ética convergente (Maliandi y Thter, 2008,
pp. 115-147) tiene, igualmente, cuatro principios
cardinales que guian el rumbo, homologables con
los de Beauchamp y Childress: 1) Universalidad
—Justicia—; 2) Individualidad —Autonomia—;
3) Conservacion —No maleficencia—; y 4)
Realizacion —Beneficencia—. Estos principios
cardinales son articulados por los autores con
la conflictividad, la cual se resume en seis con-
flictos, que se relacionaran con la independencia

de los CEI (ver figura 3):

Figura 3. Conflictos entre principios bioéticos

1 " ional F

Universalidad U e et Conservaciéon C

(Justicia) (No maleficencia)

Sincronico Diacrénico

Individualidad I RealizaciénR
(Autonomia) Tntradi fondl & (Beneficencia)
Critico

Fuente: Modificado por el autor de Maliandi y Thuer

(2008, p. 119).

Sincronico, entre justicia y autonomia. Con-
flicto en el que los CEI deben analizar en
los proyectos de investigacion la justicia, en
términos de seleccion equitativa de sujetos
de los diferentes grupos, distribucion de be-
neficios y la autonomia de los pacientes para
ingresar; la cual puede verse afectada por
inclusion de personas de grupos vulnerables
o enfermos graves. En estos casos, los patro-
cinadores y entidades de las que depende el
CEI pueden llevarlos a tomar decisiones con
argumentos de limitaciones presupuestales
y la necesidad de realizar la investigacion,
que en algunos casos llevan a restriccion de
beneficios —como suspension de tratamientos
experimentales efectivos luego de finalizar la
investigacion—, la propuesta de mecanismos
de seleccion, rapidos y economicos —califica-
dos de eficientes—, con inclusion de personas
vulnerables en los estudios, cuando se puede
distorsionar la autonomia, como en el caso de
enfermos graves. Lo anterior es un ejemplo
de como podria afectarse la independencia
de los comités.

Diacronico, conflicto entre no maleficencia y
beneficencia, en el que los CEI deben analizar
con toda libertad los riesgos de hacer o no
hacer, entre autorizar o suspender estudios,
divergencia que fortalece los argumentos
para que estos organismos acttien con au-
tonomia a favor de los sujetos. Sobre este
aspecto, las instituciones, financiadores o
los investigadores potencialmente pueden
ejercer presion sobre los CEI y limitar su
autonomia ante el riesgo de suspension de
estudios, con consecuencias econémicas y
no cumplimiento de metas de publicacion,
aun cuando esto signifique mayor riesgo
de dano a los pacientes. Como ejemplo de
este conflicto estd la promesa a las personas
con enfermedades cronicas o incurables de
beneficios de cura o mejoria producto de
investigaciones clinicas, lo que puede hacer
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que los sujetos e investigadores pierdan el
sentido de la conservacion, principio de
Maliandi y Thtier que se homologa al de no-
maleficencia, lo cual hace que los pacientes
se expongan a riesgos elevados de eventos
adversos graves. Igualmente, puede suceder lo
contrario, que por exceso de precauciones se
prive a las personas de beneficios terapéuticos
brindados por los estudios.

Intradimensional (F) o de fundamentacion,
conflicto entre justicia y no maleficencia,
con predominio de lo colectivo sobre lo
individual. Por ejemplo, cuando se solicita
aprobacion de investigaciones de gran im-
pacto colectivo, bajo el principio de univer-
salidad o justicia, sin garantia de suficientes
medidas o cobertura a los pacientes contra
danos —polizas de seguros economicas,
con limitaciones—, lo que muestra que
a veces lo considerado mas justo puede
causar dafo, evitar que este se prevenga o
se mitigue, con frecuencia por presupuesto.
Por otra parte, como lo afirma Adorno, la
conservacion toma una importancia que
prevalece sobre lo colectivo, el respeto por
la vida prima (Maliandi y Thuer, 2008, p.
136), divergencia que permite que los co-
mités deliberen a favor de los sujetos con
libertad, aun cuando se tengan presiones
relacionadas con temas presupuestales o
de resultados.

Intradimensional (K) o critico, que plantea
conflictividad entre autonomia y beneficen-
cia, en el que los CEI con independencia
deben obrar en favor del beneficio, sin
que se dejen afectar por presiones socia-
les, religiosas, politicas o administrativas.
Con frecuencia hay estudios que ofrecen
beneficios a pacientes, tales como curas o
control de enfermedades cronicas graves,
que hacen que pierdan su autonomia y
deseen participar en estos estudios, sin

considerar riesgos y costos. Esta pérdida
de la autonomia también puede afectar a
los comités, que en defensa del beneficio
a pacientes, investigadores o instituciones
aprueban estudios, con distorsion de la
independencia, al dejarse llevar mas por el
corazén que por la razon.

Cruzado, con conflicto entre la autonomia
y la no maleficencia. Ocurre cuando hay
distorsién de la autonomia bajo el argu-
mento de mitigar un dano, lo cual podria
interferir en la libertad de deliberacion de los
CEI, influenciada por una sobrevaloracion
de riesgos que hace que no se aprueben
proyectos de investigacion que pueden ser
de gran importancia para la ciencia o la
medicina. En contraste con lo anterior, el
uso indebido de la autonomia por parte de
los pacientes, especialmente de aquellos con
enfermedades renales o de grupos étnicos
especiales que generan presiones sobre
los comités en forma directa o indirecta, a
través de la comunidad o entes de control,
bajo argumentos de riesgo o no maleficen-
cia, hacen que estos organismos pierdan
autonomia y rechacen investigaciones que
pueden ser de gran trascendencia para la
ciencia, la sociedad y los mismos pacientes.

Cruzado, con conflicto entre la justicia y
beneficencia, el cual, con frecuencia, se da
cuando hay recursos limitados que restringen
el acceso de los sujetos a las investigaciones
y los beneficios que se pueden derivar de
ellas, por lo que se generan reducciones im-
portantes del niimero de personas admitidas
y el tiempo de estudio. Lo anterior, genera
suspensiones tempranas de investigaciones
que demuestran beneficios para los pacien-
tes, sin que se continuen tratamientos que
han dado buenos resultados en enfermos,
a quienes se les descontintian las terapias.
Este tipo de situaciones pueden afectar la
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autonomia de los CEI, a través de presiones
por parte de los investigadores o entidades
relacionadas, bajo argumentos de costos y
viabilidad de las investigaciones. Para mitigar
el problema de continuidad de tratamientos
experimentales que han mostrado beneficio
a los pacientes que han participado en los
estudios, luego de la finalizacion de estos,
se deben realizar acuerdos al inicio de las
investigaciones, en donde se dejen claros
estos aspectos y no se generen expectativas
que luego no puedan cumplirse por temas
de costos, regulaciones legales locales o
disponibilidad de terapias experimentales.

Esta reflexion sobre la autonomia bajo la ética
convergente es un ejemplo de como los conflic-
tos entre principios bioéticos pueden influir en
la independencia de los CEI, normalmente por
presiones generadas por investigadores, patroci-
nadores e instituciones relacionadas y los sujetos
que participan en las investigaciones, las cuales
con frecuencia son indirectas, a través de argu-
mentos que modifican la percepcion del riesgo
o el beneficio por parte de los comités, lo que
sustenta la importancia de la independencia.
Para fortalecer la autonomia y libertad de los
CEI, en la toma de decisiones y la deliberacion,
se deben aplicar estrategias como la capacitacion
en el analisis y manejo de conflictos bioéticos,
la discusion de casos que hayan generado dudas
y conflictos en las deliberaciones, para hacer
conscientes sesgos que pueden surgir en la pre-
sentacion de un proyecto de investigacion, los
cuales pueden afectar la independencia.

2.5 PUBLICACIONES SOBRE
INDEPENDENCIA EN
LOS COMITES DE ETICA
EN INVESTIGACION

A continuacion, como complemento de lo que
se ha analizado, se revisan algunos estudios y
publicaciones seleccionadas, que tratan directa o

indirectamente la independencia de los CEl en salud,
como un sustrato importante para la reflexion.

En la obra espanola Luces y sombras en la inves-
tigacion clinica, en el capitulo La labor del CEI
en la investigacion clinica, los autores (Riba y
Penataro, 2013) resaltan que la independencia
de los CEI estd relacionada con la composicion
estructural y el juicio de los miembros, que puede
comprometerse con los conflictos de intereses,
entendidos como una influencia de intereses
secundarios —econémicos, personales—, posi-
ciones intelectuales, especialmente las publicadas
o divulgadas, que pueden interferir sobre los
intereses primarios —seguridad y bienestar de
los sujetos—. Igualmente, Riba y Penataro ex-
presan que son conscientes de que dificilmente
los CEI son independientes en la realidad, por la
posibilidad de existencia de conflictos de intereses
evidentes y ocultos, el vinculo de los miembros
del comité con la institucion —normalmente
laboral o contractual—, los investigadores, asi
como la influencia de las entidades de control,
a lo cual, en linea con lo que se ha analizado, se
pueden incluir la influencia de los patrocinado-
res de investigaciones y de posiciones religiosas,
politicas o sociales de los miembros que pueden
sesgar decisiones.

En 2017 Ovalle (pp. 54-55) publica los resulta-
dos del estudio hermenéutico que realizo sobre
investigacion clinica multinacional y los CEI,
en el que analiza la categoria de independencia
como un elemento clave en la legitimizacion de
los comités, que aclara son de dos tipos para el
caso analizado, los CEI y el Comité Indepen-
diente de Monitoreo de Datos. Con relacion a
la independencia de los CEI destaca: 1) el deber
de la evaluacion de los estudios clinicos con
imparcialidad, con garantia de no permitir pre-
siones externas; 2) la exigencia de un miembro
externo a la institucion; 3) el presidente debe
velar por la independencia; 4) la independencia
de las auditorias y del auditor que controla el

Universidad El Bosque * Revista Colombiana de Bioética.Vol. 14 N° 01 ¢ Enero-Junio 2019

101



102

CARLOS ENRIQUE TRILLOS PENA

cumplimiento de las normas de buenas practicas
clinicas (BPC) en los ensayos clinicos —sobre
lo que menciona un problema, que el auditor
es independiente de la agencia reguladora, pero
es contratado por el promotor, lo que le resta
una real autonomia, con riesgo de sesgo en
los informes—; y 5) lo establecido en la DH,
especificamente sobre independencia, para lo
que cita el articulo 22, que exige declaracion de
conflictos de interés en el protocolo; el 23, que
indica que para que exista transparencia en el
funcionamiento de los CEI debe haber indepen-
dencia de investigadores, patrocinadores y de
cualquier influencia; y el articulo 35, que exige
incluir la declaracion de conflicto de interés en
las publicaciones.

Por otra parte, Ovalle (Ovalle, 2017, pp. 61-62)
concluye que en la investigacion clinica, finan-
ciada por la industria farmacéutica, se observa
conflictividad entre los valores epistemologicos
relacionados con el conocimiento, los del pa-
ciente que busca mejoria de la salud, y los de
la industria, afines con temas econémicos. Lo
anterior es reforzado por las normas de BPC,
con una orientacion que incluye lo economico,
lo epistemoldgico vy, por dltimo lo moral, que
segiin Ovalle tratan de manera tangencial. A
esto, se suma que en algunos paises las agen-
cias reguladoras se convierten en aliadas de
los patrocinadores, se orientan en la eficiencia
y la gestion de aprobacion de estudios bajo las
guias de BPC, con riesgo de laxitud en los pro-
cesos. Estas conclusiones de la investigacion nos
muestran riesgos importantes en el compromiso
de la independencia de los CEI, por presiones
indirectas de los patrocinadores, apoyados por
las BPC y los entes reguladores.

Miranda, (2006, pp. 142-143) en el articulo Co-
mités de ética de investigacion en humanos: una
experiencia colombiana, en la introduccion, hace
referencia a la publicacion del Washington post,
en 2000, The Body Hunters, en la que se denuncian

investigaciones realizadas en paises pobres por
laboratorios farmacéuticos y universidades de los
Estados Unidos, con cuestionamientos éticos, que
se aprovechaban de regulaciones y sistemas de
evaluacion ética débil. La autora indica que como
respuesta a estos problemas se ha tenido que for-
talecer la ética en investigacion en Latinoamérica
desde los anos noventa, lo que se refleja en la
evolucion legal y normativa en el tema, que incluye
a los CEI, sobre los que destaca la importancia de
su competencia e independencia. En este articulo,
igualmente, se presentan algunos resultados del
estudio publicado con Palma y Jaramillo (2006),
el cual se comenta a continuacion.

En 2003 Miranda, Palma y Jaramillo realizaron
un estudio en Colombia sobre CEI (Miranda et
al., 2006), en el cual, los investigadores aplicaron
una encuesta a 26 comités a nivel nacional, de 30
CEI seleccionados de 280 grupos de investigacion
en humanos que se presentaron a la convocato-
ria de Colciencias 2002. En esta investigacion
evaluaron la composicion, normas, multi y pluri
disciplinariedad de los miembros de los comités,
y exploraron la independencia de los CEI a través
de dos preguntas: la participacién de un miembro
de la comunidad en el comité, con un resultado
afirmativo del 23% de los encuestados y la pre-
sencia de un miembro independiente, requisito
que cumplen el 40% de los CEL En la discusion,
los autores afirman que no hay independencia
de los miembros de los comités con relacion a la
institucion a la que pertenecen, sin que hayan
llegado a conclusiones de fondo sobre este aspecto.

Outomuro, en un articulo de reflexion sobre el
estado de la ética en Argentina, publicado en
2004 (pp. 90-91), resalta el papel de los CEI y
su independencia dentro de las cinco estrategias
innovadoras en ética en investigacion, organis-
mos que deben distinguirse claramente de los
comités de ética clinica (CEC) por sus funciones
diferenciales, por lo propone denominarlos “CIEI
(Comité Independiente de Ftica en Investigacion)”
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(p. 90), los cuales deben ser auditados por pares,
mediante modelos cruzados. Sobre la indepen-
dencia, la autora es enfatica en manifestar que
las investigaciones realizadas en una institucion
no deberian ser evaluadas por el comité de la
misma institucion, debido a que no esta libre
de conflictos de interés. Como complemento a
lo anterior, propone como innovacion, que los
CIEIS sean los encargados de otorgar certificados
de calidad bioética a los trabajos de investigacion,
a los que propone denominar “Certificados de
Conformidad Bioética” (p. 91), necesarios para
la presentacion en congresos y publicaciones,
con el respaldo de instituciones de nombre y
tradicion en investigacion.

Arango-Bayer en 2013 (pp. 35-49), en el capi-
tulo Los comités de ética en investigacion en las
universidades: “sverdugos, victimas o aliados de
los estudiantes investigadores? de la obra Retos y
dilemas de los comités de ética en investigacion, se
refiere a que la independencia de los comités se
puede afectar por la participacion de directivas de
las instituciones en los CEI como miembros, la
vinculacion de los miembros a la institucion, las
presiones de investigadores pares institucionales
y de los estudiantes, asi como la posibilidad de
conflictos de interés, por lo que recomienda que
las directivas de las instituciones den apoyo a
los CEI a través de politicas de investigacion
que fomenten procedimientos, la definicion de
normas técnicas que involucren a los CEI, que
oficialicen el respaldo a la independencia del
comité, se asigne presupuesto de funcionamiento,
procesos de seleccion de miembros idéneos sin
conflictos de interés y capacitacion de investi-
gadores y estudiantes en bioética.

3. DISCUSION
Y CONCLUSIONES

La reflexion sobre la independencia de los CEI
requiere un paso a paso metoddico que incluye

el analisis de los conceptos a tratar, por lo que
iniciamos la discusion con una pregunta que
genera controversia, especialmente en los circulos
dedicados a estudiar y pensar sobre la bioética:
slos CEI son de ética o de bioética? Sobre esta
cuestion, luego de revisar las diferentes defini-
ciones e interpretaciones de los CEIL, concluimos
que son de bioética y que hacen parte de uno de
los cuatro tipos de comités de bioética definidos
por la UNESCO (2005; 2006).

Para complementar esta precision, retomo al-
gunos de los autores analizados, para destacar
que la bioética hace referencia a una respuesta
evolutiva de la ética, a los cambios y transfor-
maciones que han traido los avances tecno cien-
tificos, producto de la investigacion en ciencias
biologicas, los cuales han hecho que el hombre
piense diferente sobre la vida, sobre la muerte,
sobre los valores, sobre lo bueno y lo malo del
desarrollo de nuevas tecnologias y conocimientos
en gendmica, biologia molecular, bioingenieria,
medicina, etc. (Gonzalez, 2017; Hottois, 2007). La
ética, estd relacionada con aspectos juridicos y
deontologicos, la bioética introduce la reflexion,
que revisa las consecuencias, asi como su pre-
vencion y correccion (Ovalle, 2017).

Para continuar este proceso reflexivo, es nece-
sario comprender cudl es la esencia y la mision
de los comités, para lo que podemos tomar y
disecar varias definiciones referenciadas en el
presente documento (Maya, 2013; OMS, 2009;
Opvalle, 2017; Riba y Penataro, 2013; UNESCO,
2005), de las que surgen los términos grupo
de personas, multi, pluri e interdisciplinario,
independiente, aspectos éticos, evaluacion, res-
peto, sujetos, participantes en investigaciones,
calidad, dano, dignidad humana, proteccion y
protocolos. Con estas palabras, podemos cons-
truir una definicion que incluya la mayoria, en
la cual, como hemos visto, no puede faltar la
categoria independencia, por lo que propongo la
siguiente definicion: Los CEI son organismos
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multi, pluri e interdisciplinarios, encargados de
evaluar los proyectos de investigacion en salud
con independencia y autonomia, para proteger a
los individuos o seres involucrados en las inves-
tigaciones, prevenir danos fisicos, psicologicos o
morales, garantizar el beneficio de los sujetos, el
respeto de la dignidad humana y la calidad de
los estudios, con responsabilidad, bajo un marco
bioético y de integridad cientifica.

Luego de la reflexion elaborada sobre la indepen-
dencia de los comités de ética en investigacion
(CEI), categoria definida y tratada en cada una
de las secciones del presente articulo, podemos
confirmar que es un elemento fundamental de
los comités, caracteristica necesaria para que pue-
dan desarrollar de manera plena sus funciones
misionales de proteccion de los individuos que
participan en las investigaciones en ciencias de
la salud, de evitarles dano en su integridad fisica,
psicologica y moral, de propender por su beneficio
y ser garantes de las buenas practicas bioéticas en
los proyectos de investigacion en salud.

La independencia es tan importante para el
desempeno de los CEI, que en esto coinciden las
diferentes organizaciones internacionales consi-
deradas como referentes de ética en investigacion
en salud en el mundo, como la UNESCO (2005;
2006), la OMS (2009), 1la OPS (2012), la AMA
(2013), las disposiciones legales en Colombia
relacionadas con ética en investigacion en sa-
lud (Ministerio de la Proteccion Social, 2008;
Ministerio de Salud, 1993), asi como destacados
autores nacionales e internacionales (Hottois,
2007; Maya, 2013; Outomuro, 2004; Ovalle,
2017; Riba y Penataro, 2013).

Al profundizar en el estudio de la independencia,
se adicionaron dos categorias sobre las que se
concluye pueden ser utilizadas como sinénimos,
la autonomia y la libertad (Real Academia Es-
panola, 2001a; 2001b), dado que son términos
cuya esencia es ser valores que no admiten la

intervencion externa o ajena, la dependencia de
otros, la subordinacion a presiones indebidas, la
coercion, lo cual hace que se piense, delibere y
actué con libertad, con conviccion, autonomia,
imparcialidad y espontaneidad (Ferrater, 1964a,
1964b; J. C. Tealdi, 2008), son palabras simples
con un significado poderoso (Day, 1995). Un
CEI sin autonomia, sin libertad e independencia,
es un organismo sesgado, que se desvia de su
razon de ser, lo cual no es conveniente para la
investigacion, los investigadores, los pacientes
y las instituciones, actores que contempla la
Declaracion de Helsinki al hablar de la inde-
pendencia de los CEI (AMM, 2013).

Aunque independencia, libertad y autonomia
son sinonimos, la definicion de cada palabra nos
aporta diferencias y componentes que permiten
comprender mejor el concepto de independencia,
como debe aplicarse a los CEI. La independencia,
se relaciona con la no subordinacion, la no inter-
vencion externa,; la libertad incluye posibilidad
de eleccion voluntaria, la opcion de diversidad
de formas de pensar, sin coercion, sin ataduras;
y la autonomia, nos aporta la autogestion, el
funcionamiento por si mismo, las normas pro-
pias orientadoras y la responsabilidad. Actuar
con independencia, autonomia y libertad, no
significa desacatar o desobedecer normas, no
significa anarquia, significa actuar con criterio
propio, con responsabilidad, sin presiones ex-
ternas, con una orientacioén hacia el bien y el
respeto de la dignidad humana, por la persona,
las comunidades y el medio ambiente.

Los cuatro principios de ética biomédica pro-
puestos por Beauchamp y Childress (1999), el
respeto por la autonomia, la no-maleficencia,
la beneficencia y la justicia nos proporcionan
un marco bioético util para reflexionar sobre
la independencia, para lo cual podemos tener
dos formas de enfocar el problema, una desde
los CEI como organismos que buscan proteger
los principios en beneficio de los sujetos, la se-
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gunda, mediante el uso de los principios para
analizar como se puede vulnerar o reforzar la
independencia de los comités, para que tengan
libertad al deliberar, decidir y actuar en pro del
beneficio de los participantes de las investigacio-
nes. Los cuatro principios tienen relacion con la
independencia, ya sea positiva o negativamente,
afectandola o reforzandola. Inadecuadas inter-
pretaciones de los principios de autonomia y
justicia pueden interferir con la independencia,
mientras que la proteccion de los sujetos y la
aplicacion de los principios de no-maleficencia
y beneficencia pueden ser fuertes argumentos
para evitar influencias indebidas que afecten un
funcionamiento independiente y responsable
de los CEL

En este ejercicio reflexivo, apoyado en los prin-
cipios, se encontr6 que se pueden presentar
conflictos entre los mismos, al igual que cuan-
do se aplica el principialismo para el analisis
y resolucion de casos en la practica médica o
en la investigacion clinica, por lo que es util
aplicar las recomendaciones de los autores para
resolverlos (Beauchamp y Childress, 1999, pp.
24-33), mediante la aplicacion de la especifica-
cién y la ponderacion, métodos que permiten
mejores decisiones en bioética mediante el uso
de los principios.

Sin embargo, al hacer el ejercicio con los prin-
cipios de Beauchamp y Childress, se observo
que este debia complementarse para entender
y resolver los conflictos entre principios, por lo
que se incorporo al andlisis reflexivo la ética
convergente, segin la propuesta de Maliandi
y Thtier (2008), en la que se nos presentan los
principios cardinales como una analogia a los
de Beauchamp y Childress, bajo un concepto
que admite la dinamica de la conflictividad, la
divergencia y la convergencia, que propone seis
tipos de conflictos entre principios, todos pre-
sentes cuando se analiza la independencia de los
CEL Para el abordaje de este topico se propuso

un sistema de relaciones que incluye alrededor
de los comités a los investigadores, financiado-
res —publicos y privados—, a las instituciones
relacionadas con la investigacion, a las entidades
reguladoras y de control, las cuales se apoyan
en normas legales, de buenas practicas clinicas
y otras recomendaciones bioéticas.

Del mapa de conflictos entre los principios car-
dinales propuestos por Maliandi y Thuer (2008,
pp- 115-147), homologables a los de Beauchamp y
Childress (1999, p. 34), como se puede observar
en los paréntesis —Universalidad (Justicia),
Conservacion (No Maleficencia), Individuali-
dad (Respeto por la autonomia) y Realizacion
(Beneficencia)—, los conflictos sincronico, entre
justicia y autonomia, y el cruzado con conflicto
entre justicia y beneficencia pueden ser quizas los
que mas pueden afectar la independencia de los
CEI, debido a que con frecuencia los financiadores
y los investigadores, por temas presupuestales,
pueden afectar los estudios e influir en los CEI
bajo argumentos relacionados con la viabili-
dad de los estudios. La comprension de esta
conflictividad permite que se detecte el riesgo
de presiones indebidas a los CEI que puedan
afectar su independencia, y se logren medidas
que garanticen el funcionamiento de los comi-
tés con transparencia, con pleno ejercicio de la
autonomia y el uso de la libertad para analizar,
deliberar, tomar decisiones y actuar.

Al revisar lo presentado por otros autores, se
encontraron formas de ver la independencia
que permiten comprenderla mejor, de entender
variables que entran en juego con la autonomia
de los CEIL, que no son tan claras a simple vista
pero que son importantes, como el papel de las
BPCy los entes de control. Los cuales permiten
verificar la hipotesis de que la independencia
de los CEI no se puede garantizar totalmente
y que con frecuencia se ve comprometida por
presiones indebidas de terceros, relacionados
con el proceso, las cuales pueden ser sutiles y
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pasar inadvertidas, lo que nos da herramientas
para tomar o plantear propuestas innovadoras
que permitan garantizar la independencia de los
CEI, lo cual trae beneficios para la investigacion
en ciencias de la salud, los actores relacionados
y para la comunidad en general.

Luego de la revision de la literatura bioética y
analizar los elementos que aportan los diferentes
autores y organismos internacionales, referentes
en salud y bioética, sobre la independencia de
los CEI (Arango-Bayer, 2008, 2013; Hottois,
2007; Miranda, 2006; Miranda et al., 2006;
Outomuro, 2004; Ovalle, 2017), se confirma
la tesis propuesta, que la independencia es un
elemento indispensable en los comités que no
es posible garantizar totalmente, debido a que
son multiples los agentes, factores y variables
que inciden en ella y la vulneran. Entre estos
tenemos: 1) los patrocinadores de los estudios
—donde la industria farmacéutica juega un papel
de gran importancia— que buscan resultados
comerciales y eficiencia; 2) los investigadores
y las instituciones a las que pertenecen, inte-
resados en la produccion cientifica, la publi-
cacion en revistas reconocidas y mejorar su
posicionamiento bibliométrico; 3) las revistas y
editoriales cientificas, que necesitan publicar; 4)
los pacientes y sus agremiaciones, interesados
en obtener beneficios terapéuticos y respuestas
a sus enfermedades y dolencias; 5) los entes
reguladores que buscan resultados y cumpli-
miento de metas, que se basan en las normas de
buenas practicas clinicas (BPC), las cuales tienen
un sesgo orientado hacia la eficiencia, que con
frecuencia busca favorecer a los patrocinado-
res; 6) las organizaciones internacionales, que
pueden ser sometidas a presiones multilaterales
que generan modificaciones en las normas y
guias; y 7) los CEI, que pueden financiarse de
los pagos realizados por los investigadores para
la evaluacion de sus proyectos, conformandose
una relacion proveedor de servicio-cliente.

Todo lo anterior, sumado a las competencias,
calidad e idoneidad de los miembros de los CEI,
que pueden tener conflictos de interés evidentes
0 que no son facilmente detectables, que tienen
relaciones laborales o contractuales con las
instituciones a las que pertenece el comité, que
hacen parte de organizaciones cientificas, sociales,
politicas o religiosas que pueden influir en su
autonomia, independencia y libertad de juicio.

Ademads de garantizar una composicion del
CEI equilibrada, multi y pluridisciplinaria, con
miembros independientes a las instituciones, la
propuesta innovadora de Outomuro (2004, pp.
90-91), de que los proyectos no sean evaluados
por los CEI de las instituciones en las que se
realizan la investigaciones, es interesante para
garantizar la independencia del comité. Sin em-
bargo, esto no la legitima totalmente, debido a
que pueden existir conflictos de interés, algunos
de los cuales pueden pasar inadvertidos, tales
como miembros del CEI externo con relacion con
los investigadores, con competidores en temas
cientificos, con financiadores y con entidades
interesadas en los resultados de los estudios.
Es necesario recordar que, aunque el altruismo
es algo con lo que se identifica la mayor parte
del gremio cientifico, este no esta libre de celos,
intereses intelectuales y necesidad de poder. Por
otra parte, esta propuesta tiene inconvenientes
logisticos que pueden producir demoras en las
evaluaciones de protocolos, dificultades para
realizar seguimientos cercanos y generar rela-
ciones cliente-proveedor entre las instituciones
o equipos contratantes y los CEI externos, lo
cual igualmente compromete la independencia
de los CEL

A pesar de que la independencia es un tema cen-
tral, que se menciona sin falta cuando se define
y analizan los CEI, fue llamativo encontrar que
adicionalmente a los que clasicamente tratan
normas como la DH, las disposiciones legales y
las guias de la UNESCO, la OMS y la OPS, no
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es frecuente la literatura que trate a profundi-
dad esta categoria, considerada unanimemente
fundamental para los CEI, lo que se considera
una oportunidad para continuar su estudio con
la generacion de propuestas que la fortalezcan.

La presente reflexion es una aproximacion al
concepto de independencia que deben tener los
comités de investigacion, que puede ser com-
plementada con una revision sistematica o una
investigacion que incluya el concepto de inves-
tigadores de las diferentes regiones del mundo,
que recoja ideas adicionales sobre estrategias
para proteger la independencia y, de esta ma-
nera, se aporte a los procesos de investigacion
cientifica en salud, al beneficio y la proteccion
a los sujetos incluidos en las investigaciones y
a la comunidad en general.
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