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Resumen

Introduccion: Los avances cientificos y el deseo de crear tecnologias incluyen riesgos
que han conllevado a que el ser humano sea visto como objeto de estudio. Ante esta
situacion, con la finalidad de proteger sus derechos fundamentales se han desarrollado
normas juridicas, éticas y comités para limitar y controlar estos abusos.
Especificamente, los comités de ética para la investigacion con seres humanos
(CEISH) desempeiian un rol fundamental en la evaluacion tanto metodologica como
ética de los proyectos de investigacion, ya que garantizan la objetividad e
imparcialidad en estos procesos. Objetivo: Describir la situacion actual de los CEISH
en Latinoamérica.

Métodos: Se realizé una revision bibliografica narrativa. Los criterios de inclusion
fueron, articulos cientificos publicados durante el periodo 2017-2022, en idiomas
espaiiol e inglés. Se utilizd términos de busqueda Medical Subjects Headings y
Descriptores de Ciencias de la Salud, ademas de los operadores booleanos AND y OR.
En base de datos: Lilacs, Google Académico, Medline.

Resultados: A nivel latinoamericano en la conformacion de los CEISH no se aplican
las normas, principios y fundamentos internacionales, se cuenta con reglamento con
diferentes criterios en cada pais. En la evaluacion de los protocolos de investigacion
se encontraron diferencias en su manejo. Entre los limitantes para su desarrollo estan,
la falta de personal administrativo, infraestructura, sobrecarga de trabajo, recursos
econdémicos limitados, inexistencia de herramientas informaticas.

Conclusiones: El fortalecimiento de los CEISH es un reto por cumplir a fin de
garantizar la proteccion de la dignidad y del bienestar de los sujetos participantes en
investigaciones de calidad.

Palabras Clave: Comités de ética, derechos humanos, investigacion, normas éticas,
proyectos de investigacion y desarrollo.

Abstract

Introduction: Scientific advances and the desire to create technologies include risks
that have led to the human being seen as an object of study. Given this situation, in
order to protect their fundamental rights, legal and ethical standards and committees
have been developed to limit and control these abuses. Specifically, the ethics
committees for research involving human beings (CEISH) play a fundamental role in
both the methodological and ethical evaluation of research projects, since they
guarantee objectivity and impartiality in these processes. Objective: Describe the
current situation of the CEISH in Latin America.

Methods: A narrative bibliographic review was carried out. The inclusion criteria were
scientific articles published during the period 2017-2022, in Spanish and English.
Search terms Medical Subjects Headings and Health Science Descriptors were used,
in addition to the Boolean operators AND and OR. In database: Lilacs, Google Scholar,
Medline.

Results: At the Latin American level, international norms, principles and foundations
are not applied in the formation of the CEISH, there are regulations with different
criteria in each country. In the evaluation of the research protocols, differences were
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found in their management. Among the limitations for its development are the lack of
administrative personnel, infrastructure, work overload, limited economic resources,
and the absence of computer tools.

Conclusions: The strengthening of the CEISH is a challenge to meet in order to
guarantee the protection of the dignity and well-being of the subjects participating in
quality research.

Keywords: Ethics committees, human rights, research, ethical standards, research and
development projects

1. INTRODUCCION

Los avances cientificos han aportado a disminuir algunos problemas de la sociedad, sin embargo, el
deseo de crear nuevas tecnologias incluye riesgos que han conllevado a que el ser humano sea visto como
objeto de estudio y no como persona (1). Frente a esta situacion, el Comité de Etica de la Investigacion en
Seres Humanos (CEISH) desempefia un rol fundamental para prevenir el abuso de la ciencia (2).

Su proposito es proteger los derechos y el bienestar de las personas que participan en investigaciones
cientificas. Ademas, como instancias institucionales, estos comités tienen por objetivo evaluar
metodoldgica y éticamente los proyectos de investigacion que involucran a seres humanos, constituyéndose
en un elemento fundamental en estos procesos, exigiendo a las personas investigadoras a respetar normas
legales, éticas, consentimientos y, sobre todo, a valorar el riesgo-beneficio de la investigacion (3).

No obstante, segun Jacome et al. (4), los CEISH se enfrentan a multiples problemas debido a la
diversidad de personas y temas que involucra el control de la investigacion, entre estos se destacan: la
escasa formacion que reciben sus miembros, quienes deben enfrentar diversos dilemas que van desde los
cientificos, éticos, morales hasta los econdémicos, administrativos y sociales, el insuficiente apoyo
institucional, la limitada autonomia, la alta rotacion de sus integrantes, la poca regularidad en la asistencia
a sesiones. Por su parte, Ramiro Avilés (5), considera que la falta de acreditacion por parte de un 6érgano
experto que permite garantizar una revision eficiente, constituye uno de los principales problemas que
afrontan los CEISH (5).

Los problemas mencionados limitan el desarrollo de estos comités, a pesar de ser “la maxima
autoridad dentro de los centros de investigacién con respecto a resguardar la integridad del sujeto de
investigacion”(6). Considerando esta situacion, cabe la interrogante, ;cudl es la situacion actual de los
CEISH en Latinoamérica?, en un contexto marcado por el poco incentivo a la investigacion y a la
evaluacion de los aspectos €ticos, metodoldgicos y juridicos de los protocolos de investigacion con seres
humanos, mas atin cuando existe escasa formacion cientifica a los miembros que los conforman (6).

En este contexto, resulta relevante investigar sobre la situacion actual de los CEISH, con la finalidad
de tener una vision global de su realidad, que constituye un aporte a la toma de decisiones de las autoridades
competentes, para que se formulen politicas y estrategias orientadas a la creacion, activacion y
fortalecimiento de estos comités en favor de la investigacion cientifica latinoamericana (7). Con estas
consideraciones, la presente investigacion plantea como objetivo general: “Describir la situacion actual de
los Comités de Etica de Investigacion en seres humanos en Latinoamérica”. Para alcanzar el objetivo

general se planta los tres objetivos especificos:
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1. Describir las funciones de los Comités de Etica de Investigacion en seres humanos.
2. Identificar retos, factores limitantes y potenciadores del desarrollo de los Comités de Etica de
Investigacion en seres humanos en Latinoamérica.
3. Comparar el desarrollo de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos en los
distintos paises de Latinoamérica.
1.1. Historia del Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos

Historicamente, para el avance de la ciencia, se han realizado investigaciones que involucran a los
seres humanos con el fin de obtener conocimientos (8). Sin embargo, la misma historia evidencia los atroces
“estudios” a los cuales los nazis sometieron a prisioneros y detenidos, en nombre de la ciencia médica (9).

Ante estas realidades, después de la Segunda Guerra Mundial se han desarrollado normas y
procedimientos éticos y juridicos de alcance universal, que controlan practicas investigativas (10). Entre
ellas, se identifica, el Codigo de Nuremberg que hizo su aparicion en el afio de 1947, la Declaracion de
Helsinki (1964), el Informe Belmont (1979) y la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos de la UNESCO (2005) que tienen por objetivo limitar y controlar los abusos en la utilizacion de
las ciencias y las tecnologias asociadas a las biotecnologias, a fin de proteger los derechos fundamentales
de los seres humanos (11).

Sin embargo, estas normas por si mismas no garantizan su propio cumplimiento, siendo necesario
para su defensa personas responsables de formular, aplicar y supervisar politicas publicas. Desde esta
perspectiva, surgen los comités bioéticos que tienen como prerrequisitos velar por el respeto de los derechos
humanos, reconocer la dignidad de la ciudadania y respaldar programas educativos de bioética, estos estan
conformados por profesionales multidisciplinares, con diversas competencias, especialidades y formas de
pensamiento, responsables de evaluar la factibilidad de ejecucion de investigaciones con seres humanos
con total independencia para garantizar la proteccion de los participantes y la integridad cientifica (12).

1.2. Conceptualizacion

Los comités de ética de investigacion son definidos por Jaramillo et al. (13) como “grupos de
caracter interdisciplinar encargados de la evaluacion de proyectos de investigacion en los cuales participan
seres humanos directa o indirectamente”. Por su parte, Molina Montoya et al (6) conceptualizan a los
comités de ética como “organizaciones independientes (...) cuya responsabilidad es garantizar la proteccion
de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio...”.

Completando esta definicion se menciona que estos comités involucran mecanismos de control social con
base en principios éticos que garanticen la dignidad e integridad de los seres humanos que participan en
una investigacion (14).

Por otra parte, los CEISH son conceptualizados como “6rganos vinculados a una institucion publica
o privada, responsables de realizar la evaluacion ética, aprobar las investigaciones que intervengan en seres
humanos o que utilicen muestras bioldgicas y asegurar la evaluacion y el seguimiento de los estudios
clinicos durante su desarrollo” (9). En tanto que, para Riera (15) estos comités refieren a un “6rgano de

caracter consultivo, (...) constituido por un grupo multidisciplinario con experiencia en areas cientificas y
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no cientificas, con diversidad cultural y de géneros”. El proposito de los CEISH es la garantia de derechos
de las personas o comunidades participantes de las investigaciones, mediante la revision, observacion y
aprobacion de las investigaciones (16).

1.3. Funciones de los Comités de Etica de Investigacion

Segun el articulo 19 de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos del afio 2005,
los comités de ética deben, “evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales pertinentes
suscitados por los proyectos de investigacion relativos a los seres humanos; prestar asesoramiento sobre
problemas éticos en contextos clinicos; evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnologia, formular
recomendaciones y contribuir a la preparacion de orientaciones y, fomentar el debate, la educacion y la
sensibilizacion del publico sobre la bioética, asi como su participacion al respecto” (17).

Por su parte, Martinez y Alvarez (18) consideran que la funcion principal de estos comités es la
evaluacion que permite acreditar que las investigaciones respetan y cumplen los principios éticos,
constituyéndose en un elemento fundamental en el desarrollo de la investigacion. Especificamente, la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (17) afirma que la razén
de ser de los comités de ética es “proteger a participantes de estudios de investigacion en seres humanos,
al tiempo de adquirir conocimientos biologicos/biomédicos, conductuales y epidemioldgicos generalizables
sobre productos farmacéuticos, vacunas e instrumental”.

1.4. Principios rectores

Los principios €ticos generales que rigen la investigacion en seres humanos, segun la Council for
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) son, en primer lugar, el respeto absoluto por las
personas, mismo que refiere a la autonomia de la persona, quien decide libremente su participacion o no en
un proceso de investigacion, e inclusive, su retiro si asi lo cree conveniente, a pesar de que aun si ha decidido
participar (19). Ademas, este principio refiere a la garantia de las seguridades necesarias para la proteccion
de los derechos de las personas vulnerables, autonomia limitada, por diversas condiciones (20). Otro de los
principios, corresponde a la beneficencia, entendida como la obligacion ética de maximizar los beneficios
y disminuir la probabilidad de dafo, que puede generar una investigacion y, finalmente, el tercer principio
ético refiere a la justicia que considera la distribucion equitativa de beneficios y riesgos del estudio entre
todas las personas participantes (19).

1.5. Requisitos

El comité de ética de la investigacion en seres humanos, con base en los marcos de referencia para
evaluar cualquier proyecto de investigacion donde participen seres humanos que proporciona la bioética
como disciplina transversal de caracter dialégico y contingencial, considera ocho requisitos, propuestos por
Emanuel (21) que acogen las declaraciones universales y las normas locales, y las ubica en un proceso de
contextualizacion que le permita el didlogo y una asociacion colaborativa entre los distintos actores que

participan en la investigacion, identificando los siguientes requisitos:
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— Valor social: Este requisito refiere a la identificacion de potenciales beneficios que la investigacion
puede generar en las comunidades donde se desarrolla la misma, que puede ir desde el
fortalecimiento de la estructura y capacidad investigativa local, mediante entrenamiento, equipos y
la implementacion de programas académicos y cientificos sostenibles hasta beneficios sociales que
den respuesta a los problemas de la comunidad (21).

— Validez cientifica: Este requisito tiene por finalidad garantizar el valor de la investigacion para la
sociedad, se constituye en el garante para que se confie en el desarrollo cientifico. De ahi que la
investigacion debe reflejar validez desde el disefio, evidenciando su valor social que justifique los
riesgos a los cuales un sujeto se expone (21).

— Seleccion justa de participantes: La validez cientifica de una investigacion esta avalada por la
seleccion de la poblacion de estudio, selecta mediante criterios de minimo riesgos y en procura de
fortalecer otros principios. Su seleccion se basa en funcion de los objetivos de la investigacion (21).

— Balance riesgo-beneficio favorable: La investigacion es justificable cuando los beneficios
potenciales exceden los posibles riesgos, por lo tanto, el comité bioético debe valorar la relacion
riesgo-beneficio, comparando los riesgos netos del proyecto de investigacion con el conjunto de
beneficios potenciales con base en el principio de asociacidon colaborativa, valor social y respeto
por los participantes (21).

— Evaluacion independiente: Este requisito vela por la identificacion y reduccion de conflictos de
interés, buscando garantizar que el estudio es éticamente aceptable previo al inicio del mismo (21).

— Consentimiento informado: Considerando que las personas deben tomar sus propias decisiones
acerca de si quieren participar o continuar participando en un proceso de investigacion, el
consentimiento informado se constituye en una muestra del respeto por la autonomia del individuo,
mediante el cual se informa con precision a las personas sobre el objetivo, métodos, riesgos,
beneficios de la investigacion y como esta se relaciona con sus intereses y su contexto social y
cultura (21).

— Respeto por los participantes: Durante todo el proceso de investigacion las personas deben ser
tratadas con respeto, acatando sus decisiones respecto a la participacion, guardando coherencia entre
las acciones que se expone y las que se llevan a cabo, manteniendo la privacidad y confidencialidad
de los datos recolectados. En definitiva, el respeto se hace efectivo y se consolida cuando el valor
social de la investigacion se hace evidente (21).

— Asociacion colaborativa: Si bien la investigacion cientifica tiene como propodsito fundamental
servir a la sociedad, sin embargo, en su proceso es fundamental la participacion activa de la
comunidad, donde se lleva a cabo la investigacion, siendo protagonista en el proceso de desarrollo
cientifico, en un marco de respeto y dialogo permanente entre el equipo cientifico y la comunidad
(21).

La aplicacion de estos requisitos constituye un reto fundamental para los CEISH y de la comunidad
cientifica, ya que requiere de la generacion de condiciones econdmicas, socioculturales y sanitarias de cada
localidad (13). No obstante, la disponibilidad de los recursos necesarios para garantizar la aplicabilidad de
estos requisitos, asi como, los procedimientos que se usan para asegurar que los estudios de investigacion

se realicen éticamente, presentan serias limitaciones (19).

2. METODOLOGIA O MATERIALES Y METODOS

2.1  Meétodos de busqueda de la informacion

La presente investigacion corresponde a una revision bibliografica de tipo narrativa, se enfoca en la
situaciéon de los CEISH. El estudio incluye articulos cientificos (revisiones sistemadticas, revisiones
bibliograficas, analisis comparativos, estudios transversales) relacionados con la situacién de los CEISH,
publicados desde el afio 2017 hasta el 2022, en idioma espafiol e inglés. Excluyendo articulos que no se

enmarcan en el periodo establecido, ni corresponde al tema tratado.
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La estrategia de busqueda incluye términos de Medical Subjects Headings y Descriptores de
Ciencias de la Salud: comités de Etica, investigacion, proyectos de investigacion, normas éticas, ademas
de los operadores booleanos AND y OR. Las fuentes de informacion son las bases de datos LILACS,
MEDLAB, GOOGLE ACADEMICO. En la tabla 1 se presentan las caracteristicas de los articulos
seleccionadas en funcidn de los criterios establecidos.

Tabla 1.Articulos seleccionados para el estudio seglin criterios establecidos

Aiio/base de Paises Total
datos Brasil Colombia Cuba Ecuador México Peru Uruguay general

Medlab 1 1

Google

Aca(%émico ! 2 I . ! .

Lilacs 2 1 3

Total general 1 4 1 3 1 1 1 12

Fuente: Matriz de revision bibliografica “Situacion actual de los Comités de Etica de investigacion en seres humanos en
Latinoamérica” (2023).

Del total de publicaciones seleccionadas sobre CEISH, la figura 1 se presentan las publicaciones
por afios entre los que se extiende el estudio, observandose que el afio 2019 abarca el mayor nimero de
publicaciones (4), seguido de los afios 2017, 2021, 2022 con 2 publicaciones respectivamente, 1
publicacioén en el afio 2020.

Figura 1. Publicaciones sobre CEISH, segtin afio
4,5

4
3,5
3
2,5
2

1,5

1
0,5

0
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Nota: La figura 1 muestra la productividad de articulos cientificos sobre CEISH.
Elaborada a partir de la revision bibliografica para esta investigacion.
2.2 Procedimiento para recopilacion y extraccion de informacion
Una vez seleccionados los articulos se procedio a realizar la recopilacion y extraccion de la

informacion en una base de datos en el programa Excel (Anexo 1-2), considerando las variables que dan
respuesta a los objetivos de la investigacion. Para el analisis se utilizo la técnica de “andlisis de contenidos”

que permiti6 establecer categorias para visibilizar la situacion actual de los CEISH en Latinoamérica

https://doi.org/10.55204/trc.v3il.e194
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3. RESULTADOS Y DISCUSION
3.1. Resultados
Caracterizacion de articulos cientificos
De la revision bibliografica se seleccionan diez articulos publicados en los ultimos cinco afios, en

su mayoria identificados en la base de datos Google Académico, utilizando palabras claves como:
investigacion, normas éticas, comités de ética y proyectos de investigacion. (Ver figura 2)

Figura 2: Flujograma de articulos incluidos en la revision bibliografica

Procesos de busgueda

Medlab I lv

Bases de datos
Google I A -
acadomics J' | Comités de Etica
i Investigacion
N A I Palabras Claves L g |
Narmas Eticas
Publicados ]' -
2017-2022 _‘ | | Proyectos de
L invetigacion

Articulos seleccionados

Idiomas: l
ecspafnol e inglés / \

N CEISH a nivel
Funciones CEISH Factores

Latincamericano

Nota: En la figura 2 se muestra el flujograma de los articulos incluidos en la revision. Elaborado por: autora
Situacion actual de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos en Latinoamérica

Partiendo de la premisa que los CEISH deben proteger el bienestar, respeto, dignidad, seguridad y
los derechos de las personas participantes en diversas investigaciones, ante esta responsabilidad, amerita el
andlisis del cumplimiento de este mandato, esperando que estos estén adecuadamente constituidos,
desempefiando pautas éticas y regulatorias que garantice su Optimo funcionamiento e identificando las
condiciones, dificultades, desafios a los cuales se enfrentan estas instancias.

Con estos antecedentes, se realiza una revision bibliografica que permita acercarse al conocimiento
de la realidad que experimentan estos comités a nivel latinoamericano, para ello, con base en el marco
teodrico de la presente investigacion, se establece como categorias de andlisis: la composicion de los CEISH,
los recursos necesarios para su funcionamiento, los reglamentos de seleccion de sus miembros, los
parametros de evaluacion de las investigaciones, los factores limitantes y potenciadores para su
funcionamiento 6ptimo y los retos a los que se enfrenta. Para una mayor comprension los resultados se
organizan en funcidn de los objetivos planteados.

Funciones de los Comités de Etica de Investigacion en seres humanos

El cumplimiento efectivo de las funciones de los CEISH implica la generacion de varias condiciones

que garanticen su funcionamiento, es por ello, que el andlisis involucra el conocimiento respecto a la

https://doi.org/10.55204/trc.v3il.e194
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composicion de los CEISH a nivel latinoamericano, los recursos con los que cuenta, la normas y
reglamentos que los guian y los procesos de evaluacion que implementan.

Composicion de lo CEISH

La composicion de los CEISH es un tema que ha generado discusion, ya que si bien, a nivel
internacional las guias éticas, como la de los Consejos de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS), sugiere incorporar a miembros de diferentes géneros, no obstante, a nivel
Latinoamericano, no existe un consenso respecto a su conformacion segin género, pues en algunos paises
los comités estan conformados mayoritariamente por mujeres (22).

En tanto que, en otros, existe un equilibrio de género en cuanto a la conformacion de los mismos
(23), sin embargo, concuerdan respecto a la representacion de cargos directivos, donde prevalece la
presencia de hombres (23). Respecto a la condicion etaria de las personas que conforman estos comités,
prevalece el rango de edad entre 40 y 60 afos (24).

Otra de las caracteristicas que prevalece en la conformacion de los CEISH, es el predominio de
profesionales pertenecientes a las areas de las Ciencias Bioldgicas y de la Salud (22), sin embargo, en pais
como Colombia, Brasil, estos estan conformados por equipos multidisciplinarios y miembros de la
comunidad. En el caso de Ecuador y Cuba estos cuentan con manuales para la conformacion de los CEISH.

En cuanto a la definicién del nimero de miembros tampoco existe un consenso con respecto a
Latinoamérica, oscilando el nimero de miembros de los comités entre 5 y 20, asi en Colombia estos estan
conformados entre 5 y 7, con profesionales interdisciplinarios y miembros de la comunidad (6), en Uruguay
estos estas conformado por 7 y 8 miembros, de igual manera incluyen a miembros de la comunidad (25).

En tanto que, en Brasil los comités estan conformados por 11 y 20 miembros, con prevalencia
maestros, doctores e investigadores en ejercicio en instituciones de ensefianza superior (24).

Se debe recalcar, que, en Ecuador, la norma establece que estos deben estar compuestos por al menos 7
personas, de los cuales, 2 debe ser profesional en salud, uno con conocimiento de bioética y el otro con
experiencia en metodologias de la investigacion, un profesional juridico y un representante de la sociedad
civil.

En definitiva, a nivel latinoamericano, si bien la conformacion de los CEISH esta normada, sin
embargo, en la praxis no se aplican todas las normas, principios y fundamentos nacionales e internacionales,
estos se desarrollan de acuerdo a las circunstancias locales.

Recurso para su funcionamiento

Las normativas locales en concordancia con la normativa a nivel internacional establecen la
disponibilidad de recursos econémicos, humanos e infraestructura necesaria para el funcionamiento de los
CEISH, sin embargo, del analisis de los articulos, se desprende la inexistencia de infraestructura necesaria
para el correcto funcionamiento de estos comités (22), especificamente no cuentan con espacios para el

manejo de archivo (26).
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De igual manera, no cuentan con apoyo de personal administrativo, situacion que se traduce en
sobrecarga de trabajo y retrasos en las evaluaciones y revisiones de protocolos (22). Finalmente, quiza uno
los factores que limitan el desarrollo de los CEISH lo constituyen la falta de recursos econdmicos, situacion
recurrente en los diferentes paises, segiin lo evidencia los articulos analizados. Sin embargo, se debe
recalcar que en paises como Colombia las actividades de los comités cuentan con un tarifario, cuyos
ingresos permiten la sostenibilidad de los mismos (19).

Reglamentos de seleccion de sus miembros

En todos los paises que constituyen la muestra de analisis de esta investigacion cuentan con
reglamentos para la seleccion de sus miembros, sin embargo, los criterios son diversos, asi en el Ecuador,
el Reglamento de los Comités de Etica de la Investigacion en Seres Humanos establece que la seleccion de
los miembros se basa en el reconocimiento de sus méritos, experiencia y aportes, enmarcados en criterios
de equidad de género, diversidad social y cultural (27).

En Colombia la seleccion de sus miembros esta establecida en documentos especificos, para la
seleccion se convoca de manera publica, otras la realizan en modalidad mixta, es decir convoca
directamente el comité y también de manera publica, otras, la convocatoria es exclusiva del comité (19).

Evaluacion de las investigaciones

La norma internacional establece pardmetros para la evaluacion de los protocolos de investigacion,
sin embargo, se encontraron diferencias en el manejo de las evaluaciones de los proyectos de investigacion,
lo cual genera, por un lado, dificultades a los investigadores en cuanto a la claridad sobre los requisitos
exigidos (25) y, por otro lado, dificultades para aplicar los fundamentos y evaluar las propuestas de
investigacion (13).

Por otra parte, para garantizar la proteccion de los participantes de una investigacion es fundamental
una evaluacion independiente y competente (28), para ello, es necesario contar con miembros que avalen
experiencia en metodologias, en ética de la investigacién y en asuntos regulatorios, sin embargo, los
estudios analizados demuestran que no cuentan con un nivel de capacitacion homogéneo, por lo que es
necesario lograr que paulatinamente adquieran estas competencias (26).

Se debe rescatar, que, en paises como Brasil, la evaluacion de los protocolos se hace en funcion de
la afinidad tematica de los evaluadores (24). En Cuba se cuenta con un manual que permite estandarizar los
procedimientos que comprenden la gestion de la evaluacion y el seguimiento de una investigacion en seres
humanos, y sirve como medio de integracion y orientacion para los miembros de nuevos ingresos, con su
incorporacion a las actividades correspondientes (29).

Asi también, en Ecuador, el Reglamento del CEISH establece las pautas para la evaluacion de los
protocolos de investigacion con seres humanos, determinando procesos para la evaluacion desde aspectos
éticos, metodologicos y juridicos (7). Ademas, se evalian elementos relacionados con el entorno donde se
realiza la investigacion, la justificacion cientifica y ética para la inclusion de poblaciones vulnerables,

procedimientos para minimizar el riesgo y garantizar la protecciéon de los sujetos, la privacidad y
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confidencialidad de los datos, cualidades cientificas, experiencia de los investigadores y, el potencial
conflicto de interés de los investigadores. (30)

De este analisis se deduce que el cumplimiento de las funciones de los CEISH, varia en funcion de
su estructura, recursos, reglamentos y evaluaciones, pues no existen consensos a nivel latinoamericano,
estos se desarrollan seglin las condiciones generadas en cada pais.

Factores limitantes, potenciadores y retos para el desarrollo de los Comités de Etica de
Investigacion en seres humanos en Latinoamérica.

Del anélisis de los articulos seleccionados se observa que a nivel latinoamericano existen diversos
factores que restringen y potencian el desarrollo de los CEISH, detectando aquellas areas que requieren
intervencion, ya sea para mejorar o potenciar el funcionamiento efectivo de estos comités. Algunos de los
resultados encontrados son:

Factores que limitan el desarrollo de los CEISH

Con respecto a los factores que limitan el desarrollo de los CEISH, del anélisis de los articulos en estudio,
se puede identificar los siguientes:

— No todos los comités cuentan con personal administrativo, situacion que genera sobrecargas de
trabajo para los miembros del comité quienes tienen que realizar actividades administrativas,
situacion que retrasa las evaluaciones y entrega de informes de resultados.

— Carecen de una infraestructura que garantice un 6ptimo funcionamiento. Si bien cuentan con
espacios para las reuniones, sin embargo, no cuentan con espacios para resguardar archivos.

— Recursos econdmicos limitados, al respecto los comités deben gestionar los recursos mediante
actividades propias, auspiciados por las instituciones que los acogen. Esta situacion genera que los
miembros no reciban compensaciones econdmicas por las actividades realizadas.

— Falta de herramientas informaticas para la gestion de la informacion.

— Los miembros de los CEISH no tienen la capacitacion y formacion metodologica para el desempefio
de sus funciones.

— Escasa aplicacién de normas, principios o fundamentos nacionales e internacionales que guian la
evaluacion ética de las investigaciones en seres humanos.

Tabla 2. Factores limitantes a nivel latinoamericano

Autor Afio Pais Base Resumen Conclusion

Infraestructura deficiente para

Llerenas et Gooole su correcto Invertir en capacitacion de los
al.(22) 2022  Colombia aca d%mico funcionamiento miembros e infraestructura del
) Personal administrativo CEISH.
insuficiente
Mejorar el soporte administrativo
Falta de tiempo de sus y . .el plan de
. . ., capacitaciones a los miembros de
miembros para la realizacion
de labores los CEISH, para el logro de
H , . i 16gi
aligréra et 2022  Peru Lilacs Alta carga laboral Zggiete?gliiatoria?efedzszgw;sﬁ
) Necesidad de capacitacion y reg d gu
. una mejora en los procesos de
sobre metodologias de

evaluacion y monitoreo ético de
las investigaciones con seres
humanos a su cargo.

investigacion y bioética
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Arbelaez et

al. (10) 2022
Jaramillo et

al.(31) 2021
Llerenas et

al. (22) 2021
Trillos (32) 2019
Pazy

Ochoa (27) 2019
Molina y

Plasencia 2019
(30)

Molina et

al.(33) 2019
Suarez et

al.(23) 2018
Dias et

al.(24) 2017

Ecuador

Colombia

México

Colombia

Ecuador

Ecuador

Colombia

Colombia

Brasil

Google
académico

Lilacs

Medlab

Google
académico

Google
académico

Google
académico

Google
académico

Lilacs

Google
académico

Poca formacion en
bioestadistica, metodologia de
la investigacion clinica y un

débil seguimiento a los
estudios.
Regulaciones, controles
internos inadecuados y
punitivos.

Desconocimiento el derecho
intrinseco 'y autéonomo de
instituciones e investigadores
Falta de claridad en 1la
valoracion del riesgo y en la
realizacion del consentimiento
informado.

No aplican todas las normas,
principios o  fundamentos
nacionales e internacionales
No cuentan con personal
administrativo

Sobrecarga de trabajo de los
miembros

Calidad ¢ idoneidad de los
miembros de los CEI
Conflicto de intereses puede
influir en la autonomia,
independencia y libertad de
juicio.

Obstaculos administrativos y

burocraticos hacia los
investigadores  desde  las
autoridades institucionales.
Intrincados procesos

institucionales que complican
la ejecucion de investigaciones.
Frenos legales y
gubernamentales

Necesidad de mayores
competencias en metodologia
de investigacion clinica y de
estandarizacion de procesos y
seguimiento.

Fallas en el consentimiento
informado.

Falta de herramientas
informaticas para la gestion de
la informacién

Pérdida de 1la
adquirida
Demanda de protocolos para el
analisis, no hace viable
evaluaciones mas cuidadosas,
representando  un  riesgo.
No hay seguimiento de los
proyectos

experiencia

11

Necesidad de asesoria para los
comités por parte de las
autoridades competentes.

Las normas son flexibles en su
aplicacion porque esta no abarca la
diversidad y
complejidad de las investigaciones
actuales, por lo que es urgente su
actualizacion

Existe retraso de las evaluaciones
y revision de protocolos

No es posible garantizar Ila
independencia de los CEI, para lo
que se deben definir medidas y
estrategias

adicionales que la fortalezcan

Ajustar la normativa a la realidad
ecuatoriana  para que la
Investigacion Cientifica se
desenvuelva en un ambiente ético,
moral, transparente 'y con
principios que  generen el
crecimiento cientifico.

Generar nuevas formas de innovar
y conformar el sistema de
investigacion y potenciar los

Comités, con mas inclusion,
respeto, justicia e
interculturalidad.

Logros y grandes desafios para su
futuro, entre ellos, el tema
tecnologico para un efectivo
monitoreo y seguimiento de los
proyectos aprobados.

Hay cambios positivos en relacion
con la conformacion y el
funcionamiento de los comités,
pero falta incluir tecnologia.

Los comités estan consolidados y
cumplen

con las normas éticas, pero
necesitan dialogar mas con los
investigadores y con la Comision
Nacional de Etica de
la Investigacion

Fuente: Matriz de revision bibliogréafica “Situacion actual de los Comités de Etica de investigacion en seres humanos en

Latinoamérica” (2023).
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Factores que potencia el desarrollo de los CEISH

Respecto a los factores que potencian el desarrollo de los CEISH de los analisis de los articulos

que conforman la muestra de este estudio se identifican los siguientes:
— Dinamizacion de la reflexion sobre bioética y ética en la investigacion.

— Capacitacion de la comunidad académica en ética de la investigacion, €tica en las publicaciones y

ética biomédica.

12

— Desarrollo de asignaturas de pregrado y postgrado de €tica en investigacion y ética biomédica.
— Manual de procedimientos y materiales de consulta que guien su actuar
— Reglamento para la Aprobacion y Seguimiento de los Comités de Etica de Investigacion en Seres

Humanos.

— Voluntad de los miembros para mejorar los comités.
— Procesos de socializacion de las funciones de los CEISH.
Tabla 3. Factores potenciadores de los CEISH, a nivel latinoamericano

Autor Aifio Pais Base Resumen Conclusién
Voluntad de los miembros .
. . " Asesoramiento permanente a
Arbelaez Google para mejorar los comités. .
2022  Ecuador > . SV los miembros por parte de las
et al. (10) académico  Voluntad del Ministerio de .
o~ autoridades competentes.
Salud Publica de apoyarlo
Sanchez y . . .
Barcia 2020 Uruguay Medlab Pertl.nente” de la Se ajust?.{‘ la normaﬁya a la
(25) modificacion de las normas  Declaracion de Helsinki,
Importancia de ajustar la
normativa a la realidad
ecuatoriana para que la
Paz y Google Reglame-n,to para la Investigacion  Cientifica se
2019  Ecuador . - Aprobacion y Seguimiento .
Ochoa (27) académico desenvuelva en un ambiente
de los CEISH ‘e
ético, moral, transparente y con
principios que generen el
crecimiento cientifico
Dinamizacion de la reflexion
sobre bioética y ética en la
investigacion.
Capacitacion de la . . .. ..
. . s Visibilidad y reconocimiento
Molina et . Google comunidad académica en . L.
2019  Colombia > . . S ante la colectividad académica
al.(33) académico  ética de la investigacion. N
. y cientifica
Desarrollo de asignaturas de
pregrado y posgrado de ética
en investigacion y ética
biomédica
Los CEISH como los centros de
. Estructuracion de la investigacién y patrocinadores
Suarez et . . . o L. . . L
al.(23) 2018 Colombia  Lilacs investigacion clinica bajo hablen un mismo idioma en el
) parametros internacionales = momento de desarrollar y
ejecutar una investigacion
Capacitacion inicial de los
Dias et . Google rqleml?ros se mostro MUY 1 os comités estan consolidados
2017  Brasil T . diversificada y predomin¢ la "
al.(24) académico .y y cumplen con las normas éticas
aclaracion de la
operatividad del CEISH
Manual de procedimientos y
Maraiién materiales de consulta. Manual de procedimientos
2017 Cuba Medlab Establece normas enmarcada en la normativa
et al. (29) . . ) .
relacionadas con el archivo internacional.

de documentos relevante.

Fuente: Matriz de revision bibliografica “Situacion actual de los Comités de Etica de investigacion en seres humanos en
Latinoamérica” (2023).
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Retos de los CEISH
Del analisis de los factores restrictores o potenciadores se puede identificar también los retos a los

que se enfrentan en la actualidad los CEISH. Asi, a nivel internacional se plantean principios universales

que guian el actuar de los CEISH, mismo que son acogidos por las normativas de los paises

latinoamericanos, con la finalidad de garantizar los derechos de las personas en los procesos investigativos,

sin embargo, en la praxis atin hay mucho por hacer para concretar esta garantia. Es por ello, que del analisis

de los articulos cientificos en estudio se desprenden los siguientes retos:

Formulacién o socializacion de reglamentos para la designacion de los miembros.

Contar con personal calificado para garantizar una mayor calidad y profesionalismo en la evaluacion
de protocolos.

Implementacion de sistemas informaticos para monitorear y mejorar todo el proceso de evaluacion
del protocolo, salvaguardando de esta manera la confidencialidad de los documentos

Promover la capacitacion de los miembros del CEI en el tema de ética de la investigacion.
Fortalecimiento de capacidades, intercambio de buenas practicas y revision de sus procesos para
consolidar y gestionar su competencia de salvaguarda de los derechos.

Permanencia de los miembros de los CEISH con formacion sélida y reciban remuneracion por las
actividades encomendadas.

Mejoramiento de los procesos en investigacion, comunicacion, promocion, difusion, capacitacion,
formacion y redes de los CEISH.

Ajustar la normativa a la realidad para que la Investigacion Cientifica se desenvuelva en un
ambiente ético, moral, transparente y con principios, que conlleve al crecimiento cientifico.
Lograr el soporte administrativo para CEISH.

Lograr el desarrollo de competencias metodoldgicas, éticas y regulatorias que determinen una
revision, discusion y mejora de los procesos de evaluacion y monitoreo ético de las investigaciones
con seres humanos.

Generacion de una cultura de autoevaluacion interna de los CEISH con la finalidad de mejorar
operaciones, la ejecucion y, la implementacion de parametros.

Formacion de profesionales con conocimiento en ética y Bioética

Claridad por parte de los CEISH respecto de los protocolos requeridos para el proceso de evaluacion
del proyecto de investigacion, con el fin de que los investigadores puedan aplicarlos de manera
correcta.

Implementaciéon de mecanismos de evaluacion y seguimiento adecuados de los trabajos de
investigacion aprobados.

Tabla 4. Retos de los CEISH, a nivel latinoamericano

Autor Afio Pais Base Resumen Conclusion

Herrera et
al.(26)

Arbelaez et Google
al. (10) académico

Soporte administrativo
Capacitacion de los miembros
Soporte para la elaboracion Mejorar el soporte administrativo
2022  Peru Lilacs y/o implementacion de un y el plan de capacitaciones a los
manual de funciones miembros
Soporte  metodologico y
estadistico
Promover la bioética a través
de la educacion
Fortalecer  los  Comités
Nacionales de Bioética
potenciar el accionar de los Asesoria para los comités por
Comité de Etica parte de las  autoridades
Mejorar procesos en competentes
investigacion, comunicacion,
difusion, capacitacion,
formacion y redes de los
CEISH

2022  Ecuador
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Programas tecnologicos
Formar a profesionales con

Jaramillo 2021  Colombia Lilacs conocimiento en ética y Urgent; la actualizacion  de
et al.(31) . normativas
Bioética
Mejorar su eficiencia vy . s
Llerenas et 2021  México Medlab competitividad en la Ggrantlzg r la. ?onduccmn ética de
al. (22) . la investigacion
evaluacion de protocolos
Google Estrategias para proteger la Definir medidas y estrategias
Trillos (32) 2019  Colombia g g1as p proweg adicionales que fortalezcan la
académico autonomia de los CEISH .
autonomia de los CEISH.
Actualizar la normativa legal y
Paz y Google Ajustar la normativa a la r(?glafnentarla para e.l de.s:arrollo
2019  Ecuador y . . . cientifico y la investigacion que
Ochoa (27) académico realidad ecuatoriana . 5
aporten al impulso y formacion
en las universidades.
Permanencia de los miembros . .
. ., Gobernanza internacional de la
Molina 'y de los CEISH con formacion ..
. Google o ética CEISH que se debe
Plasencia 2019  Ecuador > . solida. . .
académico o ., anteponer y servir para armonizar
(30) Fortalecimiento y promocion la normativa nacional
de los CEISH ’
I. La percepcion de la
evaluacion ética de
los proyectos de investigacion
II.  Resistencia de los
investigadores para responder Capacitacion de la comunidad
. a los requerimientos del académica sobre la importancia
Molina et . Google . S
al.(33) 2019  Colombia académico comité. del respeto a la dignidad y
) III. La comunidad académica autonomia de los sujetos de
debe reconocer la importancia  investigacion.
del consentimiento
informado.
IV. Seguimiento a los
estudios.

Susrez et Generar una cultura de Cambios positivos en relacion
al.(23) 2018  Colombia Lilacs autoevaluacion dentro de los con la conformacion y el
: CEISH funcionamiento de los comités

Mayor visibilidad a la accion
de los CEISH
Dias et . Google Composicion Comités estan consolidados y
2017  Brasil > . S . i
al.(24) académico multidisciplinaria y el cumplen con las normas éticas.
ejercicio del control social de
la ética de la investigacion
L, . Manuel establece una
Maraiién et Actualizacién de normativa y metodologia uniforme a seguir en
2017  Cuba Medlab manuales de funcionamiento g £

al. (29)

de los CEISH.

los diferentes procesos que lleva
a cabo por los CEISH.

14

Fuente: Matriz de revision bibliografica “Situacion actual de los Comités de Etica de investigacién en seres humanos en
Latinoamérica” (2023).
Por lo expuesto, se puede deducir que aun existe mucho camino por recorrer para lograr fortalecer a los

CEISH a nivel latinoamericano, para ello, es fundamental establecer estrategias que permitan superar los factores

que los limitan y potenciar aquellos factores que aportan a su desarrollo.

Desarrollo de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos en Latinoamérica

Los resultados de los objetivos anteriores evidencian que, a nivel latinoamericano, especificamente,
en Brasil, Colombia, Cuba, Ecuador, México, Peru, Uruguay, el funcionamiento de los CEISH presentan
avances para su desarrollo Optimo, sin embargo, deben sortear algunas dificultades que requieren ser
consideradas. En la tabla 5 se observa que Colombia y Ecuador presentan los mayores porcentajes (32%

respectivamente) de factores que limitan el desarrollo de los CEISH enmarcados en el desconocimiento,

https://doi.org/10.55204/trc.v3il.e194



https://doi.org/10.55204/trc.v3i1.e194

TESLA Revista Cientifica ISSN: 2796-9320 15

normativa, profesionales capacitados, sobrecarga de trabajo. Por el contrario, se evidencia que México
presenta el menor porcentaje (9%). Estos resultados permiten deducir, que al ser México el pais que
presenta menos factores limitantes se podria considerar que presentan un mayor desarrollo.

Tabla 5. Factores limitantes para el desarrollo de los CEISH seglin paises

Factores Limitantes Brasil Colombia Ecuador Meéxico Peru Total
general
Desconocimiento 0% 9% 5% 0% 0% 14%
Herramienta informaticas 0% 5% 0% 0% 0% 5%
Infraestructura 0% 5% 0% 0% 0% 5%
Normativa 0% 5% 9% 0% 0% 14%
Personal administrativo 0% 0% 0% 5% 0% 5%
Procesos administrativo burocraticos 0% 0% 9% 0% 0% 9%
Procesos de monitoreo y seguimiento 9% 0% 0% 0% 0% 9%
Profesionales capacitados 5% 9% 9% 0% 5% 27%
Sobrecarga de trabajo 0% 0% 0% 5% 9% 14%
0% 0% 0% 0% 0% 0%
Total general 14% 32% 32% 9% 14% 100%

Fuente: Matriz de revision bibliografica “Situacion actual de los Comités de Etica de investigacion en seres humanos en
Latinoamérica” (2023).

3.2. Discusion
Como resultados de la revision bibliografica realizada se logr6 identificar que, si bien la

composicion de los CEISH a nivel internacional cuenta con guias y estdn normada, sin embargo, a nivel
latinoamericano, en la practica no se aplican todas las normas, principios y fundamentos nacionales e
internacionales, estos se desarrollan de acuerdo a las circunstancias locales. Al respecto, los resultados del
estudio efectuado por Jaramillo (31) evidencia que los CEISH no usan los mismos fundamentos para su
composicion porque los desconocen, no les aplican o lo hacen parcialmente.

Las normas internacionales y locales de cada pais establecen la disponibilidad de recursos
econdmicos, humanos e infraestructura necesaria para el funcionamiento de los CEISH, sin embargo, los
resultados de esta revision evidencian la inexistencia de infraestructura necesaria para el correcto
funcionamiento de los comités, no cuentan con espacios para el manejo de archivo, ni cuentan con apoyo
de personal administrativo, ni recursos economicos. En tal virtud, Llerenas et al (22) evidencia en su estudio
la existencia de infraestructura inadecuada, personal administrativo insuficiente, recursos financieros
insuficientes para monitoreo, por lo tanto, no existen garantias de proteccion de derechos y bienestar de los
participantes en las investigaciones.

Con respecto a las normas para la seleccion de sus miembros, los resultados muestran que cada pais
cuenta con reglamentos para ello, sin embargo, los criterios son diversos. Estos resultados estan en
discordancia con los hallazgos del estudio realizado por Suarez (23), para quien la composicion de los
CEISH cumple con la normativa nacional e internacional, sin embargo, considera que se requiere mayor y
continua formacion de sus miembros.

En cuanto a la evaluacion de los protocolos de investigacion, la norma internacional establece
parametros, sin embargo, del analisis se evidencia que existen diferencias en su manejo en cada pais. En
este sentido, Sudrez (23) en su estudio muestra que en los CEISH de Colombia estdn descritos requisitos

minimos para la evaluacion de un protocolo y los procedimientos para evaluarlos, tanto desde el punto de
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vista ético como metodologico y, los procedimientos y requerimientos minimos para la aprobacion
expedita.

Respecto a los principales factores limitantes del desarrollo de los CEISH estan la falta de recursos
econdmicos, humanos, normativos y tecnoldgicos. Datos que concuerdan con los resultados de la
investigacion realizada por Paz y Ochoa (27), para quienes los principales problemas a los que se enfrenta
los CEISH son las regulaciones, controles internos inadecuados y punitivos, desconocimiento del derecho
intrinseco y autonomo de instituciones e investigadores, situacion que conlleva a una escasa produccion
cientifica.

En cuanto a los factores potenciadores de su desarrollo, la presente revision identifica entre los
principales factores la adecuacion de reglamentos, la capacitacion en la tematica, mismos que concuerdan
con los hallazgos de Molina y Plasencia (30), quienes evidencian que la adecuacion de la normativa a las
realidades locales garantiza el desarrollo de los CEISH.

Finalmente, entre los principales retos a alcanzar se identifican principalmente la implementacion
de sistemas informaticos para monitorear y mejorar todo el proceso de evaluacion del protocolo, resultados
que concuerdan con el estudio de Arbeldez et al. (10), cuyos resultados resaltan la necesidad del desarrollo
de sistemas informaticos en la gestion de los CEISH.

4. CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos tras la revision de los documentos seleccionados evidencian la situacion
actual de los CEISH, con respeto a Latinoamérica, subrayando la necesidad urgente de implementar
estrategias para dotarlos de los recursos econdomicos, humanos, materiales e infraestructura, a fin de
garantizar su operatividad acorde con los estdndares internacionales y nacionales. Ademads, su
fortalecimiento implica la formacidn ética, metodoldgica y regulatoria a los miembros de los CEISH para
el ejercicio efectivo de sus funciones y, a la vez, garantizar su permanencia y remuneracion, ya que los
resultados evidencian la falta de formacion y disponibilidad de tiempo de sus integrantes como uno de los
principales limitantes de su desarrollo.

Por otra parte, promover la formulacion o la implementaciéon de normativa resulta importante, ya
que permite estandarizar los procesos y contar con guias para una efectiva operativizacion de los CEISH,
situacion que se constituye en un factor que potencia su desarrollo. Finalmente, acorde a los tiempos
actuales, resulta fundamental implementar un sistema informéatico para monitorear, informar y evaluar los
protocolos de investigacion, mejorando el proceso de evaluacion y salvaguardando la confidencialidad de
los documentos. Por lo tanto, a nivel Latinoamérica el fortalecimiento de los CEISH es un reto atn por
cumplir a fin de garantizar la proteccion de la dignidad y del bienestar de los sujetos participantes en las
investigaciones.
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