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RESUMEN

En las dltimas décadas, los ensayos clinicos controlados patrocinados por la industria farmacéutica han aumentado de manera consi-
derable, lo cual ha llevado a que sea necesario un mayor control y acompafiamiento por parte de las entidades reguladoras, y de los
comités de ética, para garantizar el adecuado cumplimiento de las normas éticas establecidas y de las buenas précticas clinicas en

DOI: 10.5294/pebi.2018.22.2.8
PARA CITAR ESTE ARTICULO / TO REFERENCE THIS ARTICLE / PARA CITAR ESTE ARTIGO

Sudrez-Obando F, Reynales H, Urina M, Camacho J, Viteri M. Caracterizacion de un grupo de comités de ética en investigacion en Colombia. pers. bioét.
2018; 22(2): 303-318. DOI: 10.5294/pebi.2018.22.2.8

* orcid.org/0000-0001-6336-5347. Pontificia Universidad Javeriana, Colombia.
fernando.suarez@javeriana.edu.co

** orcid.org/0000-0002-2301-7716. Centro de Atenci6n e Investigaciéon Médica (Caimed),
Colombia. humberto.reynales@caimed.com

*** orcid.org/0000-0001-6003-4622. Fundaci6n del Caribe para la Investigacién Biomédica

y Universidad Simén Bolivar, Colombia. miguelurina@fundacionbios.org RECEPCION: 2017-12-23
- oreid.org/0000-0001-8960-2718. Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Innovacién ENVIO A PARES: 2018-01-02
y Desarrollo (Afidro), Colombia. jcamacho@afidro.org APROBACION POR PARES: 2018-05-10

*x oreid.org/0000-0002-0054-9699. Asociacién para el avance de la investigacion clinica en

Colombia (Avanzar), Colombia. monica.viteri@ppdi.com A(CAFTIACHONE ATV

ISSN 0123-3122 - e-ISSN 2027-5382 + pers.bioét. - VoL. 22 « NUmM. 2 - pp. 303-318 « 2018 303



http://orcid.org/0000-0001-6336-5347
http://orcid.org/0000-0002-2301-7716
http://orcid.org/0000-0001-6003-4622
http://orcid.org/0000-0001-8960-2718
http://orcid.org/0000-0002-0054-9699
http://dx.doi.org/10.5294/pebi.2018.22.2.8
http://dx.doi.org/10.5294/pebi.2018.22.2.8

| PERSONA Y BIOETICA - JULIO-DICIEMBRE 2018

304

general. En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), la entidad reguladora en el pafs,
reglamenta y vigila el funcionamiento de la investigacién clinica con medicamentos. En el 2008, esta entidad emitié la Resolucién
2378, normatividad bajo la cual se establecen y regulan los diferentes actores de la investigacién en Colombia, incluidos los comités
de ética. Después de varios afios de vigencia de esta norma, es necesario conocer si los comités de ética en investigacién en Colom-
bia funcionan de acuerdo con esta normativa, y determinar el estado de la implementacién de lo solicitado en la regulacién. Con este
objetivo se disefié una encuesta para ser respondida en forma voluntaria y se obtuvo respuesta de 25 de los 69 comités certificados
en Colombia. El andlisis fue posible en 22 de ellos cuya informacién estaba completa. En comparacién con estudios anteriores, se
observaron cambios favorables en el desarrollo y la organizacién de acuerdo con la norma actual propuesta.

PALABRA CLAVE (FUENTE: DECS): comités de ética en invetigacién; investigacion; revisién ética; protocolos clinicos.

ABSTRACT

In the last decades, controlled clinical trials sponsored by the pharmaceutical industry have increased considerably. This has led to
the need for greater control and assistance by regulators and ethics committees to ensure appropriate compliance with established
ethical standards and good clinical practices in general. In Colombia, the National Food and Drug Surveillance Institute (INVIMA),
the regulator in the country, controls and monitors the operation of clinical research with drugs. In 2008, this entity issued Resolution
2378, which provides and regulates research actors in Colombia, including ethics committees. After being in force for several years,
itis necessary to know whether research ethics committees in Colombia operate in accordance with this regulation and to determine
the status of implementation of the requirements therein. For this purpose, a survey was designed to be voluntarily answered and
a response was obtained from 25 of the 69 certified committees in Colombia. Twenty-two of them could be analyzed because their
information was complete. Compared with previous studies, favorable changes in development and organization were observed in
accordance with the current proposed regulation.

Keyworps (source: DECS): Research Ethics Committees; research; ethical review; clinical protocols.

Resumo

Nas ultimas décadas, os ensaios clinicos controlados patrocinados pela indistria farmacéutica aumentaram consideravelmente, o
que levou a necessidade de um maior controle e acompanhamento por entidades reguladoras e comités de ética, para garantir
o cumprimento adequado de normas éticas estabelecidas e boas praticas clinicas em geral. Na Colombia, o Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos e Alimentos (Invima, na sigla em espanhol), 6rgdo regulador no pais, regulamenta e monitora o
funcionamento da pesquisa clinica com medicamentos. Em 2008, essa entidade emitiu a Resolugiio 2378, que estabelece e
regulamenta os diferentes atores da pesquisa na Colémbia, incluindo os comités de ética. Depois de vérios anos de vigéncia dessa
norma, € necessdrio saber se os comités de ética em pesquisa da Colombia trabalham de acordo com este regulamento e determinar
o estado da implementagdo do que é solicitado no regulamento. Com esse objetivo, uma pesquisa foi elaborada para ser respondida
voluntariamente e uma resposta foi obtida de 25 dos 69 comités certificados na Colombia. A andlise foi possivel em 22 deles, cuja
informacio estava completa. Em comparagiio com estudos anteriores, mudangas favordveis no desenvolvimento e organizagio foram
observadas de acordo com a norma atual proposta.

PaLAVRAS CHAVE (FONTE: DECS): comissdo de ética em pesquisa; pesquisa; revisdo ética; protocolos clinicos.
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INTRODUCCION

Muiltiples organizaciones sefialan la importancia que
tiene la investigacion clinica en salud en el desarrollo
econémico de un pais, ya que esta contribuye de
manera importante al mejoramiento de la efectividad
y costo-eficacia de las actuales conductas terapéuticas,
a su innovacién y a la produccién de beneficios netos
para las economias nacionales (1-4). Sin embargo, el
fortalecimiento de una cultura de investigacién en
salud constituye un desafio pendiente en Colombia
(5, 6). A pesar de ello, en las dos tdltimas décadas se ha
incrementado en el pais el nimero de investigaciones
con farmacos en fases clinicas, asi como la complejidad
en los disefios de los estudios (7, 8). Cabe anotar que la
mayorfa de estas investigaciones son patrocinadas por
la industria farmacéutica (9).

En Colombia, para conducir un protocolo con un
medicamento en investigacion es necesario que este sea
realizado en centros de investigacion clinica certificados
por la entidad reguladora gubernamental, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima). Esta condicién de certificacién implica
que las instituciones deben cumplir con una serie de
requisitos que incluyen el cumplimiento de las normas
de habilitacién dispuestas por el Ministerio de Salud
para ser instituciones prestadoras de servicios de salud
(IPS), asf como contar con un servicio farmacéutico,
un laboratorio clinico y tener un comité de ética en
investigacién que evalie los estudios que se conduzcan
en el centro. Estas condiciones son esenciales para
obtener la certificacién en Buenas Pricticas Clinicas
(BPC) otorgada por el Invima (10). Actualmente, en
Colombia existen 124 centros de investigacién clinica
y 73 Comités de Etica certificados en BPC.

EN COLOMBIA, PARA CONDUCIR UN
PROTOCOLO CON UN MEDICAMENTO EN
INVESTIGACION ES NECESARIO QUE ESTE SEA
REALIZADO EN CENTROS DE INVESTIGACION
CLINICA CERTIFICADOS POR LA ENTIDAD
REGULADORA GUBERNAMENTAL, EL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS (INVIMA).

La regulacién vigente ha obligado a las IPS que quieran
desarrollar investigacién clinica contratada a mejorar su
capacidad instalada y a contar con investigadores compe-
tentes en la ejecucién de cronogramas y actividades de
alta complejidad, que conduzcan al adecuado desarrollo
de los protocolos de investigacién. Este desarrollo ha sido
respaldado, al menos en parte, por lineamientos norma-
tivos emitidos por entes gubernamentales, tales como el
Ministerio de Salud y el Invima (11). De otra parte, la
investigacién patrocinada por la industria farmacéutica,
las Organizaciones de Investigacién por Contrato (Con-
tract Research Organizations CRO), los investigadores,
las instituciones dedicadas a la investigacién y entidades
privadas como la Asociacién Colombiana de Centros de
Investigacién (ACIC), le han dado un impulso importante
a la ejecucién de protocolos de investigacién clinica, lo
que ha posicionado a Colombia como un competidor
importante en la regién (9).

El progreso de la investigacién clinica en el pafs supone
que, ademds de las normas gubernamentales y del marco
legal vigente, se tengan en cuenta los principios éticos

1 Pdgina web de la asociacién: www.aciccolombia.org
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EL PROGRESO DE LA INVESTIGACION CLINICA EN EL PAIS SUPONE QUE, ADEMAS DE LAS NORMAS
GUBERNAMENTALES Y DEL MARCO LEGAL VIGENTE, SE TENGAN EN CUENTA LOS PRINCIPIOS ETICOS

QUE ORIENTAN EL CORRECTO DESARROLLO DE LA INVESTIGACION, TAREA QUE RECAE SOBRE LOS
COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION (CEl).

que orientan el correcto desarrollo de la investigacién,
tarea que recae sobre los comités de ética en investigacién
(CEI) (12). Unalabor que no se circunscribe a la revisién
documental, sino que implica la aplicacién de un vasto
conocimiento que incluye desde la metodologia de la
investigacién hasta los fundamentos filoséficos de los
preceptos éticos que rigen la investigacién biomédica
en humanos (13, 14). Una actividad que, ademas,
estd inmersa en un proceso multinacional, en donde
convergen diversos intereses, no siempre circunscritos
a la ciencia biomédica, sino que implican intereses de
desarrollo comercial, mercadeo y de posicionamiento
econémico (15, 16).

De esta descripcién se desprende que un CEI ha
dejado de ser un grupo de personas que se rednen
temporalmente parala revision documental de un estudio,
para convertirse en un ente fundamental y con funciones
bien definidas dentro de la organizacién que lleva a
cabo la investigacién clinica y que, por tanto, necesita
asegurar un adecuado funcionamiento y, asimismo,
que los miembros que lo conforman cuenten con la
capacitacion necesaria y experticia para llevar a cabo
su papel en forma eficiente (17). Ante el enorme reto
que implica el constante crecimiento de la investigacion
en el pais, sumado a la complejidad del conocimiento
cientifico y a la necesidad de infraestructura requerida
para asegurar la ejecucién ética de la investigacion, vale

la pena preguntarse silos CEI del pais estén preparados
para asumir adecuadamente el reto, y si cuentan con
los insumos necesarios que les permitan mantenerse
competentes en el desarrollo de su importante tarea.

El presente estudio tuvo como objetivo caracterizar a los
CEI que operan actualmente en Colombia; esta carac-
terizacion permitié identificar, a la luz de lineamientos
aceptados nacional e internacionalmente, las fortalezas
y carencias de los CEI, con lo cual serd posible planear,
plantear y desarrollar, tanto programas de mejoramiento
en dreas especificas, como programas que refuercen las
fortalezas de cada uno de los CEI analizados, a fin de
contribuir al mejoramiento de los comités y ala estructura
general de la investigaci6n clinica del pais.

MATERIALES Y METODOS

La caracterizacion de los comités se hizo a través de
una encuesta desplegada en formato digital y distribui-
da a cada uno de los comités, junto con una carta de
presentacién que explicaba la naturaleza del proyecto.
La recoleccién de los datos se llevé a cabo mediante
el diligenciamiento de la encuesta en linea por parte
del presidente del comité o con el apoyo presencial de
una encuestadora cuando fue solicitado para facilitar
el proceso. Los comités fueron contactados por correo
electrénico, carta y contacto telefénico. Para cada
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comité se realizé al menos un seguimiento telefénico.
Se invit6 a participar al 100 % de los comités de ética
certificados por el Invima en Colombia para febrero de
2014, mediante comunicacién escrita y personal donde
se explicaba la confidencialidad, seguridad y privacidad
de los datos de la informacién que se obtuviera. Los
datos recolectados luego de la encuesta se anonimiza-
ron y se mantuvieron en el computador institucional
del investigador principal bajo usuario y contrasefia
personal, con los protocolos de seguridad informatica
de la Pontificia Universidad Javeriana.

El instrumento para la encuesta fue elaborado por el
grupo de trabajo conformado por representantes de las
distintas organizaciones involucradas en el desarrollo de
lainvestigaci6n clinica, tales como investigadores, comités
de ética, patrocinadores y CRO; se tuvo como marco
normativo de referencia lo establecido en la regulacién
2378 de 2008 (10).

Este formulario fue revisado y aprobado por el grupo
de trabajo en varias rondas de verificacién, en las cuales
se incluyeron ademds las observaciones que realizé el
Invima al instrumento de medicién. Luego de alcanzar
la version definitiva, se desarrollé una versién electrénica
(formulario electrénico de captura de datos) para el ma-
nejo de las bases de datos, lo cual ofreci6 la seguridad y
confiabilidad necesarias para el manejo de la informacién.
Los resultados recolectados se exportaron a una hoja
de célculo y se realizé un andlisis estadistico descripti-
vo, cdlculo de las frecuencias relativas y medidas de
tendencia central. Para asegurar el mantenimiento de la
confidencialidad, la informacién se presenta de manera
agrupada, sin especificar datos por ciudad, ni por nombre
o presidente de comité.

RESULTADOS

De un total de 73 comités de ética certificados por el
Invima en Colombia se obtuvo respuesta de 25 (34 %),
22 de los cuales (30 %) brindaron datos completos que
pudieron ser analizados. Tres comités expresaron direc-
tamente que no querian participar y 48 comités (65 %)
no diligenciaron la encuesta sin explicar alguna razén
especifica. Los porcentajes hacen referencia a la totalidad
de los 22 comités encuestados de 6 ciudades del pais
(Bogotd, Medellin, Cali, Barranquilla, Bucaramanga y
Manizales), con un total de 165 miembros caracterizados.

Caracter y composicion general del comité

De acuerdo con su denominacién, 12 comités (54 %)
se definieron como independientes, 6 (27 %) como
institucionales, 3 (13 %) institucionales e independientes,
y en un solo caso (4,5 %) el comité no se identificé con
ninguna de estas definiciones. El promedio de tiempo
de funcionamiento de los comités fue de 9 afios (rango
4-29 afios). En el 100% de los comités se evidenci6
en su composiciéon un equilibrio de género con una
proporcién mujer-hombre de =1:1. E1 77 % (17 comités)
tenfa un abogado como miembro del comité, en 13 %
(3 comités) participé como miembro un sacerdote, y
en el 9% dos sacerdotes como representantes de la
comunidad. En todos los comités evaluados se encontré
siempre un miembro identificado como representante
de la comunidad.

La totalidad de los comités contaba con la certificacion
en BPC: 3 comités (13 %) estaban registrados en la Office
for Human Research Protection (OHRP) y cuentan con
el certificado de calidad Federalwide Assurance (FWA)
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de la misma entidad. Quince comités (68 %) han sido
visitados por el Invima, la agencia reguladora colombiana,
en diligencias diferentes a la visita de certificacién en
BPC. Solo un comité (4,5 %) ha recibido visita por
parte de la Food and Drug Administration (FDA) de
los Estados Unidos.

Perfil de los miembros

Se caracterizaron 165 miembros de los 22 comités. El
promedio de miembros por comité fue de 8 (rango
5-11 miembros) (tabla 1). El promedio de edad de los
miembros fue de 46,8 afios (rango 24-78 afios).

Del total de integrantes caracterizados, 85 fueron mujeres
(51 %), de las cuales 61 (72 %) eran médicas o pertene-
cientes a dreas de la salud, mientras que 24 miembros
eran mujeres que no eran médicas ni trabajaban en dreas

Tabla 1. Namero de miembros por comité

Numero de miembros Numero de comités (%)

5 31 (13,6)

6 2(9,1)

7 4(18,2)

8 6(27,3)

9 3(13.,6)

10 10 (9)

11 2(9)

Fuente: datos del estudio.

Se observa el nimero de miembros por comité; en aproximada-
mente el 30 % de los casos analizados se encontraron 8 miembros;
15 % de los comités tienen 9 o mas miembros.

de la salud (28 %); de este grupo, 11 se identificaron
como representantes de la comunidad (13 %).

Con relacién a los 80 miembros masculinos de los
comités, 55 eran médicos o pertenecientes a dreas de
la salud (69 %), 25 miembros no pertenecian al drea
de la salud (31 %), 8 de los cuales fueron identificados
como representantes de la comunidad (10 %).

Caracteristicas de la membresia

El término especifico de la membresia no esta definido
en tres comités (13 %), en dos de ellos (9 %) el término
es de un afio, en 5 (22 %) es de 2 afios, y en los restantes
12 comités (54 %) es mayor a dos afios. Las responsabili-
dades de los miembros estdn descritas en un documento
especifico para tal fin, en todos los comités.

Los pardmetros parala eleccion y las funciones dentro del
comité estdn establecidos en un documento especifico en
18 comités (81 %); los requisitos minimos que debe tener
cada miembro estdn definidos en 19 comités (86 %);
la eleccion de los miembros se lleva a cabo a través
del propio comité en 10 casos (45 %), por medio de
convocatoria publica en 3 casos (13 %), en modalidad
mixta (convocatoria y a través del propio comité) en
5 casos (22 %), y mediante un ente externo en un solo
caso (4,5%); 3 comités (13%) no tienen definido un
proceso de eleccién.

En 19 comités (86 %) estd establecida una politica
especifica para determinar la salida de un miembro, y en
21 comités (95 %) existe una politica de sustitucién del
miembro. En 21 comités (95 %) estd establecida la politica
de formacién de cada miembro. Con relacién a esta
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formaci6n existe una politica especifica de entrenamiento
de los miembros en metodologia y ética de la investigacion
en 14 comités (63 %).

Perfil de presidente del comité

El presidente del comité es un médico en 12 comités
(54 %); perteneciente al drea de la salud, pero no médico,
en 3 casos (13%), y de un drea diferente a la salud en
8 comités (36 %). El presidente tiene un promedio de
edad de 55 afios, es un hombre en 12 comités (54 %) y
una mujer en 10 comités (45 %) (figura 2).

El presidente tiene al menos un posgrado en 21 casos
(95%), y en 13 casos (59 %) ha participado en investi-
gacién; 5 presidentes (22 %) han participado exclusiva-
mente en investigacion bésica, 4 (18 %) lo han hecho de
manera exclusiva en investigacién clinica, y 4 (18%) han
participado en investigaciones bésicas y clinicas. Once
presidentes (50%) indicaron ser investigadores; en un
caso (4 %), el presidente participé como coordinador, y
en un caso (4 %) como personal de farmacia.

Perfil del secretario del comité

El secretario es un médico en 4 comités (18 %); pertenece
al drea de la salud, pero no es médico, en 13 casos (59 %),
y es de un drea diferente a la salud en 6 comités (27 %).
El secretario tiene un promedio de edad de 47 afios,
es una mujer en 20 comités (90 %) y un hombre en 3
comités (13 %). El secretario tiene al menos un posgrado
en 19 casos (86 %) (figura 2). Solamente 3 secretarios
(13%) de comité manifestaron haber participado en
investigaciones bdsicas y clinicas, y en todos los casos
su papel fue el de investigador.

Procedimientos del comité

Las sesiones del comité suceden semanalmente en 2
de ellos (9%), cada dos semanas en 6 casos (27 %),
mensualmente en 8 comités (36 %), cada 2 meses en 4
comités (18 %); en dos comités (9%) no estd definida
la regularidad de las sesiones. En 20 comités estd
definido el quérum para sesionar (90 %). En 20 comités
(90 %) existe un documento guia (estatutos), el cual estd

Figura 1. Balance de género y profesion

Femenino (n=85)

13%

M Salud M No Salud

RC/No salud

Masculino (n=80)

10 %

M salud M No Salud

RC/No salud

Nota: se aprecia un balance de género entre la totalidad de miembros caracterizados de los comités. En ambos sexos predominan los miem-
bros pertenecientes a la salud. Igualmente, se aprecia un balance de género entre los representantes de la comunidad (RC).
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Figura 2. Perfiles de presidente y secretario del comité

Presidente femenino (n=11)

GE

M Nosalud [ Salud Médico

Secretario femenino (n=20)

Q!

I Nosalud M salud Médica

Presidente masculino (n=12)

67 %

M Nosalud M Salud Médico

Secretario masculino (n=3)

M Nosalud [ Salud Médico

Nota: se aprecia un balance por género en el caso de los presidentes de los comités, mientras que existe una mayorfa de secretarios mujeres.

La mayoria de presidentes de comité son hombres, médicos.
Fuente: elaboracién propia basada en los datos de la investigacién.

alineado a una politica de calidad en 18 casos (81 %);
este documento guia se actualiza segin la necesidad
en 14 comités (63 %), cada 2 afios en 3 comités (13 %),
anualmente en 2 comités (9 %). Tres comités (13%) no
tienen definido tiempo de actualizacién de sus estatutos.

Evaluacion de protocolos

En 20 comités (90 %) estd descrita tanto la politica so-
bre conflictos de interés como la conducta que se debe
seguir en caso de conflicto por parte de los involucrados
en la evaluacién de un protocolo. En 20 comités (90 %)
estan descritos los requisitos minimos para la evaluacion

de un protocolo, en el mismo nimero de comités estan
definidos los procedimientos para evaluar un protocolo
desde el punto de vista ético, mientras que en 19 comi-
tés (86 %) se describen los procedimientos para evaluar
un protocolo desde el punto de vista metodolégico. En
20 comités (90 %) estdn descritos los procedimientos y
requerimientos minimos para la aprobacion expedita.

Seguimiento de protocolos y centros
En 20 comités (90 %) estd establecida la politica de

seguimiento de los protocolos, que incluye notifica-
ciones al investigador de las decisiones tomadas por el
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LA RESOLUCION 2378 HA REPRESENTADO UN GRAN AVANCE EN LA ESTRUCTURACION DE LA
INVESTIGACION CLINICA BAJO PARAMETROS INTERNACIONALES, Y HA PERMITIDO QUE TANTO LOS
CEl cOMO LOS CENTROS DE INVESTIGACION Y PATROCINADORES HABLEN UN MISMO IDIOMA EN

EL MOMENTO DE DESARROLLAR Y EJECUTAR UNA INVESTIGACION.

comité, informes del estudio, analisis de desviaciones,
entre otros. El seguimiento se lleva a cabo a través de
reportes periédicos por parte de los investigadores en 14
comités (63 %), por medio de visitas a los propios inves-
tigadores en 4 (18 %), y a través de una combinacién de
entrevistas a los investigadores, notificaciones y visitas
en 2 comités (9 %). Los eventos adversos son analizados
por todos los comités; se registran en una herramienta
especifica en 15 comités (68 %), y se hace seguimiento
activo a los eventos adversos serios en 19 (86 %). En 20
comités (90 %) hay un procedimiento escrito que indica
las medidas que se deben tomar si el comité encuentra
anormalidades en la ejecucién del protocolo.

Asesores externos

Respecto a los asesores externos, 16 comités (69 %)
cuentan con ellos. En 4 comités (18%) los asesores
son permanentes, mientras que en 12 casos (54 %) son
asesores para eventos puntuales. Trece comités (59 %)
tienen asesores expertos en epidemiologia, 8 (26 %)
tienen expertos en especialidades médicas (pediatria,
medicina interna, endocrinologia, oftalmologia, cirugia,
psiquiatria), 6 comités (27 %) cuentan con expertos en
ensayos clinicos, 6 (27 %) tienen expertos en bioética, 5
comités (22 %) tienen expertos en derecho, 4 (18 %) en
quimica y farmacia, 3 (13 %) cuentan con expertos en
salud piblica, y un solo comité (4 %) tiene un experto
en bacteriologfa.

Aspectos administrativos y de funcionamiento

En cuanto a los aspectos administrativos y de funciona-
miento, 16 comités (69 %) cuentan con un administra-
dor; el papel de este administrador se identifica como
secretaria técnica, secretaria administrativa o secretaria
coordinadora en 8 comités (36 %). Se le denomina
asistente o auxiliar administrativo en 3 comités (13%) y
gerente administrativo en 3 (13%). En un solo caso el
administrador se identificé como contador (4%), y en
un solo comité el rol de administrador lo realizaba un

ingeniero de calidad (4 %).

Veintitin comités (95 %) cuentan con espacio privado
para sus reuniones, el mismo niimero tiene archivo fisico,
mientras que 16 comités (72 %) cuentan con archivo
magnético; 19 comités (86 %) tienen con computador e
impresoras propias, 16 tienen escaner (72 %), 11 (50 %)
tienen pégina web, 17 (77 %) tienen acceso a material
bibliogréfico especializado y 3 comités (13 %) cuentan
con un programa especializado para la gestion de comités
de ética de la investigacién. En relacién con los recursos
econdmicos necesarios para el funcionamiento, estos
provienen exclusivamente de sus propias actividades en
11 comités (63 %), mientras que en los demas casos los
recursos provienen de una combinacién de las actividades
propias del comité y de las instituciones a las cuales
estd adscrito (centro de investigacion, IPS, academia).
En 15 comités los miembros reciben remuneracién
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EN UN ESTUDIO REALIZADO EN COLOMBIA
SE CONCLUYO QUE LOS CEl, EN su
MAYORIA, CUMPLEN CON LA NORMATIVA
NACIONAL E INTERNACIONAL, PERO QUE SUS
MIEMBROS REQUIEREN MAYOR Y CONTINUADA
FORMACION EN BIOETICA; ESTE ES UN ASPECTO
MUY IMPORTANTE PARA EL DESARROLLO
FUTURO DE ESTRATEGIAS EDUCATIVAS
CONTINUADAS PARA FORTALECER EL
CONOCIMIENTO EN BIOETICA DE LOS COMITES.

econdémica por sus actividades (68 %), y en solo 3 comités
la remuneracion es fija (13 %), mientras que en los demads
casos la remuneracion a cada miembro es por evento
(revision de protocolo). Todos los comités sefialaron
tener un manual tarifario de sus actividades.

DISCUSION

Lainformaci6n descrita en el presente estudio da buena
cuenta del cambio que ha tenido la estructuracién de
los comités, a partir de la Resolucién 2378, tal como se
aprecia en latabla 2. Varios aspectos negativos encontrados
en los trabajos de Alterio y Miranda se han mejorado, y
otros aspectos positivos se han mantenido en el tiempo.

Se aprecia que se mantiene la proporcion predomi—
nante de médicos participantes. Asimismo, se destaca
que la totalidad de los comités caracterizados en este
estudio tienen representantes de la comunidad, y que
el equilibrio de género se alcanzé en todos los casos, a

excepcion de la distribucién por género del cargo de se-
cretario del Comité. Ademds, se observa que una mayor
proporcién de comités manifiesta hacer seguimiento a
los protocolos aprobados.

La Resoluci6n 2378 ha representado un gran avance en la
estructuracién de la investigacién clinica bajo pardmetros
internacionales, y ha permitido que tanto los CEI como
los centros de investigacién y patrocinadores hablen un
mismo idioma en el momento de desarrollar y ejecutar
una investigacion. Sin embargo, a laluz de la normativi-
dad y activa vigilancia del Invima, este estudio identifica,
en la muestra de los CEI que actualmente operan en
Colombia, que persisten falencias en el desarrollo de
sus procesos, lo que acarrea el incumplimiento de sus
objetivos y desdibuja el papel preponderante que deben
tener en las actividades y el progreso cientifico del pais.

Estas falencias ya han sido descritas en investigacio-
nes previas a la resolucién del 2008. Por ejemplo, en
mencionado trabajo de Alterio et al. (18), en el cual se
caracterizaron algunos de los CEI del pais en el periodo
2001-2002, los autores identificaron que solo alrededor
del 10 % de los comités encuestados evaluaba todos los
aspectos del protocolo (“aspectos éticos, metodolégicos,
la idoneidad y calidad del investigador, la idoneidad y
calidad del patrocinador, la validez de la pregunta de
investigacion, los aspectos estadisticos y facilidades
locativas y equipos, los aspectos financieros incluido
pago a los pacientes, el acuerdo con el investigador y
la idoneidad y calidad del monitor”), mientras que las
mayoria de CEI limitaban sus apreciaciones a aspectos
puntuales sin que se revisaran todos los aspectos glo-
balmente (18). Cabe también destacar en este estudio,
que la mayorfa de CEI —alrededor del 80% para ese
periodo- ya utilizaban como referente guia a las BPC,
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Tabla 2. Comparacion de la caracterizacion con estudios previos

Alterio et al. (19) Miranda et al. (20) Presente estudio (2015)
Caracteristica del comité n =38 comités n =26 comités n =22 comités
n = 335 miembros n = 86 miembros n = 165 miembros
Niimero de miembros Promedio 9 8 8
Minimo 5 3 5
Miximo 15 14 11
Miembros médicos - 47 % 47 %
Miembros no relacionados con la salud 28 % 31% 30 %
Representante de la comunidad - 23 % 100 %
Sacerdote (clero) - 3% 1.8%
Equilibrio de género - 50 % 100 %
Estatutos (manual operativo interno) 87 % 70 % 90 %
Reuniones regulares programadas 89 % - 90 %
Quorum para sesionar 90 % - 90 %
Seguimiento de protocolos 74 % - 90 %

Fuente: datos del estudio.

Los aspectos comunes estudiados en las tres caracterizaciones hechas en el pais sobre comités mejoraron desde el estudio de Alterio et al.

(2001-2002) (19) y Miranda et al. (2006) (20).

es decir, que ademds de la Resolucién 8430 de 1993, las
BPC ya eran reconocidas como un marco fundamental
de funcionamiento.

En el estudio realizado por Miranda en el 2006 (19),
en el cual se caracterizaron 26 CEI del pais, la autora
encontré que solo en 6 casos (23 %) el CEI contaba con
un representante de la comunidad; en el 50% de los
casos no existia equidad de género; en cerca del 50 %
de los casos el CEI era conformado solo por médicos,
y el 30 % de los CEI encuestados no tenfan un manual
de operaciones interno. La autora, en su momento,
recomend6 que se elaboraran guias de funcionamiento
paralos CEI basadas en normas internacionales (20, 21).

En la presente caracterizaciéon la mayorfa de comités
cumple a cabalidad con los estdndares de las BPC, lo cual
constituye un progreso importante en el fortalecimiento de
los comités, dado que se ha demostrado que la ausencia de
estandares en el funcionamiento de los CEI entorpece los
procesos administrativos y desprotege a los involucrados
en la investigacién, ademds de poner en duda la veracidad
de los resultados (21-23). De otra parte, la organizacion
de un CEI alrededor de normas que conduzcan a una
acreditacion o certificacién le permite mejorar la calidad
de sus servicios, definir indicadores e incluso convertir
al CEI en una organizaciéon econémicamente rentable
(24, 25). Atin mds, la evaluacion de los procesos de un
CEI le permite definir un punto de base a partir del
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cual se desarrollen procesos fundamentales, como la
implementacién de tecnologfas para la administracién
del CEL la instauracién de redes colaborativas y el
desarrollo de programas completos de proteccién al
sujeto de investigacién (26-28).

Sin embargo, a pesar de las mejoras en la estandarizacién
de los procesos, una de las limitaciones de los comités
es su falta de herramientas informaticas parala gestién
de la informacién, dado que en solo 3 casos se reporté
el uso de herramientas informdticas especificas para el
comité, un ndmero muy bajo si se
compara con las instituciones de
investigacion norteamericanas en las
cuales casi el 100 % de sus comités
tiene herramientas informaticas
especializadas en gestién de estos
6rganos (29).

Aunque todos los comités
mencionan tener un representante
de la comunidad, es posible que las
funciones de dichos miembros no
sean claras y que su participacion
tenga una menor influencia en la
toma de decisiones (30), aspecto
que podria fortalecerse al definir
funciones y perfiles que refuercen su accionar en las
reuniones del comité (31, 32).

En Latinoamérica se han realizado diversos esfuerzos para
establecer un instrumento de medicién que permita lograr
una evaluacién para obtener la acreditacién de los comités
a través de la preparacion de gufas y el establecimiento
de una red latinoamericana de cooperacién (28), a pesar
de que puedan existir legislaciones diferentes si existe

EL CEl ES EL ELEMENTO QUE
ENLAZA LA GENERACION DE
HIPOTESIS INVESTIGATIVAS,
LAS CUALES PRETENDEN SER
RESPONDIDAS A TRAVES DE

CON LA EJECUCION DE LA
INVESTIGACION QUE SE ADHIERA
A PROCEDIMIENTOS ETICOS.

un consenso comin cuando se trata de estudios de
investigacién (29). En un estudio realizado en Colombia
se concluy6 que los CEI, en su mayorfa, camplen con
la normativa nacional e internacional, pero que sus
miembros requieren mayor y continuada formacién en
bioética (30); este es un aspecto muy importante para el
desarrollo futuro de estrategias educativas continuadas
para fortalecer el conocimiento en bioética de los comités.

El sentido, los objetivos y los propésitos de la ética,
aplicados al ambito del quehacer cientifico, se reflejan
en las funciones del CEL, las cuales
comprenden el andlisis profundo,
independiente, competente y
oportuno de los protocolos de la
investigacién biomédica, asi como
el acompanamiento de los procesos
de ejecucién de los proyectos y en
asegurar la difusion de los resultados
de la investigacion (33).

LA METODOLOGIA CIENTIFICA,

Estas funciones tienen como
objeto salvaguardar la dignidad,
los derechos, la seguridad y el
bienestar de los participantes en
las investigaciones, a partir de la
reflexién, el debate, la deliberacion,
y de un proceso racional para la toma de decisiones
entre los miembros del CEI, con el fin de cumplir con
un propésito que tiene intencién de universalidad, el
cual es propender por el avance cientifico al servicio
del progreso y el desarrollo (34).

EI CEI es el elemento que enlaza la generacién de hipé-
tesis investigativas, las cuales pretenden ser respondidas
através de la metodologia cientifica, con la ejecucion de
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lainvestigacién que se adhiera a procedimientos éticos.
De esta manera, el CEI es un grupo interdisciplinario
que se retine para analizar los posibles cuestionamien-
tos éticos de la investigacién biomédica, los cuales no
se circunscriben a lo tedrico, sino que se analizan en
raz6n de los potenciales riesgos a los que se someten
los sujetos durante la actividad investigativa.

El quehacer del CEI es eminentemente préctico, y
su sentido se debe a la proteccién de la dignidad, los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos
de investigacion; al estudio de los aspectos éticos del
protocolo; al andlisis de los aspectos metodolégicos y
cientificos de la investigacion; a develar los riesgos del
protocolo; a establecer la pertinencia de la investigacion
cientifica, y a resaltar la importancia de la calidad en la
investigacién. De tal modo que el sentido del CEI es
el de proteger a los sujetos y atestiguar que los resulta-
dos de la investigacién sean confiables, de manera que
las conclusiones del proyecto correspondan a hechos
cientificos de utilidad y de aplicacién préctica. Aspectos
que se garantizan solo si los diferentes componentes del
protocolo cientifico cumplen con pardmetros éticos que
avalen la inversién de recursos y el sometimiento de los
sujetos de investigacién a un riesgo razonablemente
previsible.

Laley de ética médica colombiana invoca ala Declaracion
de Helsinki como el referente ético en lo concerniente a
la investigacién biomédica (35), y las funciones atribuidas
al CEI se han venido formalizando en el pais en la me-
dida que la investigacién clinica se ha incrementado en
su nimero y complejidad. Es a partir de la Resolucién
8430 de 1993 (36) en donde se hace el requerimiento
directo alos comités para que estos vigilen las actividades
de investigacion cientifica; sin embargo, con la Reso-

lucién 2378 de 2008 (10) este requerimiento adquiere
un contexto de estructura, funcionamiento, objetivos y
actividades especificas del CEI, bajo los patrones de la
norma internacional de las Buenas Pricticas Clinicas.

Una limitacién importante de este estudio es el no haber
podido obtener mayor participacién de los comités de
ética si se considera que su enfoque era precisamente
conocer lasituacién actual y proponer medidas de mejora
para todos. Un estudio en el cual se comparan las tasas de
respuesta de encuestas aplicadas a la comunidad sefialé
que se obtuvo el 30 % de respuesta cuando la encuesta es
telef6nica, 10 % en encuestas por correo personalizadas
y 7,5 % en encuestas genéricas por correo (37); en este
estudio hubo una participacién del 30 % de los comités
de ética certificados en Colombia. Si bien el resultado
se encuentra en un porcentaje esperado segl’m las tasas
usuales de respuesta, no es posible determinar el estado
de las caracteristicas de los comités que no participaron
como tampoco extrapolar estos resultados.

No obstante, este ha sido un ejercicio significativo y se
recomienda repetirlo periédicamente, con el objetivo
de ampliar la participacion de los diferentes comités en
futuros estudios. También es muy importante generar la
cultura de la autoevaluacién dentro de los CEI como un
proceso sistemadtico, procedimiento que se ha realizado
en otros paises y ha demostrado que la revisién periédica
del funcionamiento del comité conlleva una mejoria en
la operacion y ejecucion, y en la implementacién de pa-
rametros especificos como las BPC (38, 39). La situacién
actual de los CEI en Colombia refleja la que sucede a
nivel mundial, que exige una transformacién continua
de las acciones de los comités, la cual se orienta hacia el
mejoramiento continuo, con el objetivo de optimizar la
competitividad de los paises en relacién con su capacidad
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de desarrollar investigacién clinica de elevados estindares
cientificos, y con la capacidad de evaluar los protocolos
con criterios éticos definidos (40-43).

CONCLUSIONES

Al comparar las caracteristicas actuales de los comités
de ética de la investigacion en Colombia con estudios
similares realizados en el pais, se observa que hay
cambios positivos en relacion con la conformacion y el
funcionamiento de los comités, lo que se relaciona con
la introduccién de las BPC por medio de la Resolucién
2378 de 2008.

Conflicto de intereses: durante el desarrollo del estudio,
el doctor Fernando Sudrez-Obando presidia el Comité
de Etica de Investigacion Caimed, el doctor Humberto
Reynales fungfa como director del Centro de Investigaciéon
Clinica Caimed (Bogotd D.C.), el doctor Miguel Urina se
desempefiaba como investigador de la fundacién BIOS
(Barranquilla), el doctor Jairo Camacho Romero hacia
parte de la Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos
de Innovacion y Desarrollo (Afidro), y la doctora Ménica
Viteri hacfa parte de la Asociacién para el Avance de la
Investigacién Clinica en Colombia (Avanzar).
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