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Resumen: La verificacidon del cumplimiento de los principios éticos en la investigacion
en salud legitima su ejercicio ante la sociedad y posibilita la resolucién de dilemas éticos
frente a nuevos intereses y métodos de investigacion.

En Colombia, la Resolucién 8430 de 1993 es una de las principales pautas éticas que
regulan la investigacién en salud. Dado que no ha sido revisada ni actualizada desde su
adopcidn, se hace necesario valorar su vigencia y suficiencia para abordar los potenciales
dilemas éticos que se plantean actualmente en la investigacién en salud en el pais.

En este contexto, se detallan algunos vacios y contradicciones, asi como aspectos que
requieren de una revisién profunda, a partir de una concepcién amplia de las 4reas y los
métodos de investigacion en salud.

Tras discutir las principales falencias e imprecisiones, se proponen alternativas para que
la Resolucién responda a las necesidades actuales del pais frente a la ética en investigacién
en salud con seres humanos.

Palabras clave: bioética, c()digos de ética, ética en investigacion, revision ética,
discusiones bioéticas, ética basada en principios.

Abstract: Verifying the compliance with the ethical principles of health research
legitimizes its exercise in the eyes of the society and allows for the resolution of ethical
dilemmas that emerge from new research interests and methods.

Resolution 8430 of 1993 is one of the main ethical guidelines governing health research
on human beings in Colombia. Considering that the resolution has not been revised
or updated since its promulgation it becomes necessary to evaluate its current validity
and adequacy to address the potential ethical dilemmas in the existing country’s health
research.
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Some gaps, contradictions, and aspects that require a deep review are detailed in this
paper from a wide conception of health research areas and methods. After discussing
the main weaknesses and inaccuracies, some alternatives are proposed to adjust the
resolution to the present needs in health research with human beings.

Keywords: Bioethics, codes of ethics, ethics, research, ethical review, bioethical issues,

principle-based ethics.

El descubrimiento de los experimentos llevados a cabo en seres
humanos durante el régimen nazi y algunos incidentes ocurridos en la
posguerra, como la exposicién de prisioneros a condiciones extremas
de baja presién atmosférica, supresién de oxigeno, hipotermia, téxicos
y quemaduras; la generacién intencional de heridas o enfermedades
tropicales para la posterior prueba de vacunas o medicamentos;
la aplicacién de dosis letales de medicamentos; los experimentos

psicolégicos; las pruebas radiactivas secretas, y el estudio Tuskegee

4 motivaron declaraciones mundiales mediante

sobre sifilis, entre otros -
las cuales se establecid una serie de principios éticos frente a
comportamientos socialmente inaceptables cuando se investiga con seres
humanos.

Los principios éticos son criterios de decisidn, esto es, guias para definir
las conductas que una comunidad cientifica debe considerar en torno a
lo que se debe hacer y lo que no en las situaciones que enfrenta en su
quehacer. Estos principios se recogen en pautas, cddigos o declaraciones
éticas. En la mayoria de dichas pautas, los principios éticos comunes son
el respeto a las personas -también denominado autonomia personal-, la
beneficencia y la justicia 9,

Las pautas éticas constituyen un marco de referencia para evaluar los

métodos de la investigacion en seres humanos antes de implementarlos

y predecir los efectos que podrian tener sobre los participantes *°. Su
aplicacién busca el equilibrio entre los derechos de los participantes
y los beneficios de los hallazgos cientificos, y no se limita a aspectos
formales referentes al consentimiento informado, como podria pensarse,
sino que abarca aspectos que incluyen a los investigadores, la calidad y
la pertinencia del protocolo de la investigacién y el uso que se propone

para los resultados, entre otros 10 Ademis, se orientan a prevenir la
ejecucion de nuevas investigaciones que no tengan en cuenta la seguridad
y la libre decisién de los participantes. En ese sentido, se exige que los
responsables de las decisiones, el personal de salud que hace uso de los
hallazgos de la investigacion y los investigadores que la generan se cinan a
dichos principios éticos basicos, y se mantenga el equilibrio entre el rigor
cientifico y el respeto a las personas 12,

Para verificar que las investigaciones en seres humanos tengan
en cuenta los principios éticos establecidos, se requiere que los
comités de ética revisen los protocolos de investigacién antes y
durante su implementacién para constatar la calidad cientifica del
estudio, la probidad del financiador, el nivel de riesgo que asumirin
los participantes y los procedimientos que se implementardn para
minimizarlos o atenderlos. Asimismo, los comités de ética deben

contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el
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bienestar de los participantes de una investigacién; proporcionar una
evaluacién independiente, competente y oportuna de la ética de los
estudios propuestos, y hacer un seguimiento regular del aspecto ético de

los estudios que recibieron su aval 13 Cuando esta verificacién se hace de
manera independiente, se contribuye a la legitimidad de la investigacién
ante la sociedad en general.

Ahora bien, dados los avances cientificos, las nuevas préicticas de
investigacion y la creciente diversidad de los métodos, han surgido nuevos
dilemas éticos al aplicar los principios establecidos que exigen determinar
la seguridad, la efectividad, la eficacia, la accesibilidad y la calidad de
tales innovaciones *'41¢, Los dilemas éticos pueden entenderse como
situaciones en las que se hace presente un aparente conflicto operativo
entre dos principios éticos, de tal forma que el cumplimiento de uno
de ellos implica la transgresién del otro 7, Algunos dilemas éticos se
relacionan con el conflicto inherente entre la atencién en salud de la
poblacién y la del individuo, la comercializacion de la ciencia, el papel
del médico como investigador y el del sanador, la deshumanizacién de la
ciencia, y la salvaguarda de la confidencialidad, entre otros 1819

Muchos de los dilemas éticos surgen en el momento de verificar
y evaluar el cumplimiento de los principios éticos en los protocolos
de investigacién biomédica, de salud publica o de investigacién en los

servicios de salud %, asi como en los de la atencién individual o la
intervencién comunitaria. No obstante, las pautas éticas hasta ahora
establecidas no resuelven todos los dilemas éticos relacionados con la
investigacion.

Ante este dinamismo, se ha impuesto la necesidad permanente de
revisar, actualizar, investigar y especificar la aplicacion de estos principios
en los diferentes 4mbitos y en la generacién de la informacion cientifica
78152124 que ha impulsado la investigacién y la innovacién en este
campo, asi como la revision y el reforzamiento de las pautas éticas, para
evitar su desactualizacion e insuficiencia. Ademads, cada vez se hace mis
necesaria una pedagogia que facilite la aplicacién prictica de dichos
principios 2432

Asimismo, las orientaciones nacionales frente a la investigacién
deben contemplar normas claras conformes con los lineamientos éticos

de proteccién de las personas y las comunidades vulnerables >* que
proporcionen un marco analitico para la resolucién de los dilemas éticos
en el proceso de investigacién en humanos .

En Colombia, ademds de las pautas éticas internacionales, como
la Declaracién de Helsinki >, las guias del Council For International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 7, y la Declaracién de

Bioéticay Derechos Humanos de la Unesco 3 los comités de ética tienen
como referencia normativa para evaluar los protocolos la Resolucién
8430 de 1993, por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas
y administrativas para la investigacién en salud 3 y la Resolucién
2378 de 2008, en la que se adoptan las buenas pricticas clinicas para
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las instituciones que hacen investigaciones con medicamentos en seres

humanos 3. Otro referente es la Ley 1374 de 2010, que crea el Consejo
Nacional de Bioética y determina su integracion, funciones, organizacion
y financiacién %, Si bien esta ley dispuso la creacién del mencionado
Consejo desde el 2010, su decreto reglamentario (Decreto 384)
solo fue sancionado en el 2017 y actualmente continta su proceso de
conformacién con los integrantes elegidos. La ausencia de este Consejo
ha tenido efectos en la regulacién actual de la investigacién con seres
humanos en Colombia, especialmente la Resolucion 8430 de 1993, tal
como lo analizaron en profundidad Rueda, et al. I

En un esfuerzo por aportar a este tema, recientemente el Departamento
Administrativo de Ciencia, Tecnologfa ¢ Innovacién (Colciencias)
adoptd la politica sobre ética de la investigacion, bioética e integridad
cientifica (Resolucién 0314 de 2018), en cuya formulacién participaron
las partes interesadas del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién “°. En dicha Resolucién se presenta un diagnéstico de la
situacion en el pafs, se definen sus objetivos y alcance, sus principios y
mecanismos de seguimiento y evaluacién, y se propone una ruta para
fomentar la reflexién en torno a la necesidad de poner la ciencia, la
tecnologia y la innovacién a tono con los lineamientos éticos y las buenas
précticas cientificas.

En la coyuntura actual, caracterizada por un acelerado incremento en
el nimero de grupos de investigacién en el pais 4l por la ampliacién de
las 4reas de investigacidn, la introduccién de nuevos procedimientos y
una mayor demanda para la evaluacién de los protocolos de investigacion
por parte de los comités de ética de las instituciones, resulta pertinente
analizar algunos vacios de las normas que rigen la investigacién en salud
en Colombia, especificamente la Resolucion 8430 de 1993.

Dicha Resolucién incluye aspectos generales sobre administracion,
bioética, bioseguridad y uso de animales y participantes humanos en la
investigacion. Los titulos Iy II, relativos a las “disposiciones generales” y
“lainvestigacién en seres humanos”, son el objeto concreto de la discusion
que se propone en el presente articulo. Dado que la Resolucién rige
desde 1993 y no ha sido actualizada o modificada, es necesario valorar su
vigencia y su suficiencia para abordar los potenciales dilemas éticos que
se plantean actualmente en la investigacion biomédica y de salud publica
con sus correspondientes métodos cualitativos, cuantitativos o mixtos, asi
como en la practica de la salud publica 2528304243 A simismo, es preciso
explorar los potenciales efectos de los hallazgos de esta valoracién a la luz
de las pautas éticas aceptadas internacionalmente.

Para ello, deben definirse, en primer lugar, algunos conceptos
inherentes al tema para, posteriormente, profundizar en el analisis de la
Resolucién.
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Marco de conceptos y principios éticos basicos

En esta aproximacion al marco conceptual de la ética de la investigacién
en salud, deben considerarse, ante todo, las definiciones de éticay bioética.

La ética se define desde la perspectiva civil y profesional como un
conjunto de normas morales que rigen la conducta de la persona en
cualquier ambito de la vida, en tanto que, desde el ambito filoséfico, se
la define como la disciplina que sienta los fundamentos de los valores
morales 4.

Por otra parte, la bioética se entiende como “el uso creativo del didlogo
para formular, articular y, en lo posible, resolver los dilemas que plantean
la investigacién y la intervencién sobre la vida, la salud y el medio
ambiente” %, Segtin la UNESCO, la bioética conlleva un anilisis de las
cuestiones éticas planteadas por el desarrollo de las ciencias de la vida y la

tecnologia, y sus aplicaciones en salud en todas sus dimensiones 3 Desde
un punto de vista practico, la bioética aborda los conflictos éticos que

surgen en el desarrollo de las ciencias de la vida 4
Investigacién en salud y bioética

Es innegable la relacién existente entre la investigacion en diferentes
areas, incluida la salud, y el desarrollo general, y no solo econdmico, de
una comunidad. Desde una perspectiva bioética es preciso comprender
que la investigacién en salud se relaciona con el desarrollo cientifico y
tecnoldgico en el campo de la atencién y el cuidado de la vida y la salud de

una comunidad %, pero también con el desarrollo humano. El desarrollo
entendido como “laampliacién de las libertades de las personas en cuanto
a su capacidad y posibilidad de alcanzar y hacer efectivas metas que son
valiosas para ellas” 47 y unido a otros valores humanos como la autonomia
de la persona, la igualdad y el respeto mutuo, se relaciona con la dignidad
humana, concepto este central en la bioética 46,

Dado el impacto de la investigacion en el desarrollo, esta se convierte
en un tema de interés social por su repercusién en la vida humana, asi
como en un instrumento y una actividad sujetos al control politico. Es por
esto que la ética de la investigacidon debe tener en cuenta que la sociedad
establece y define las conductas de quienes generan y usan los resultados de
la investigacién, no solo segun las normas internacionales, sino también
seguin las regulaciones nacionales que adaptan las pautas éticas a la cultura
de cada comunidad **°!. Ademas, la investigacién debe estar regulada por
el Estado para garantizar que dentro de su territorio las actividades de
investigacién se ajusten a los principios éticos, incorporen los intereses
sociales y protejan a los individuos y las comunidades participantes.

Lainteraccion de estas dimensiones sociales y politicas determina como
se hace lainvestigacion, los valores que deben considerarse en su desarrollo
y cémo dichos valores influyen en las conductas que se esperan de los
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investigadores y de quienes usan la informacién 52 Esen esta interrelacion
que la bioética define su objeto y adquiere su sentido >°.

Actualmente, el interés de la bioética en la investigacién no solo
se centra en conocer como se hace la investigacién y sus potenciales

efectos sobre los participantes, sino también en el uso que le serd dado al

conocimiento que genera 27,54

Etica de la generacién y uso de los hallazgos cientificos

En la generacién de informacioén cientifica en salud, se han desarrollado
métodos cuantitativos y cualitativos que pueden emplearse por separado
o en combinaci6n segtin los objetivos que se persigan 1255 Alo largo delos
anos se han suscitado expectativas y controversias en torno ala concepcién
de la investigacién y la aplicacién de sus resultados en salud. Asuntos
como la investigacién experimental en contextos de bajos recursos o con
grupos vulnerables, los estudios multinacionales, las nuevas tecnologias
en salud que pueden evaluarse, los estudios epidemioldgicos, sociales y de
salud publica, asi como la investigacién aplicada, la comunitaria y aquella
que emplea métodos mixtos, han suscitado nuevas reflexiones en torno al
cumplimiento de los principios éticos basicos o la evaluacién de los efectos

del posible uso de los hallazgos 9:21,304256 Py ello, hoy las evaluaciones de
los comités institucionales de ética no se limitan a valorar los protocolos
deinvestigacion de manera genéricay uniforme, sino que tienen en cuenta
los métodos utiliza dos y la distincién entre investigacién individual y
colectiva, es decir, si se trata de la aplicacién de los hallazgos cientificos
en la préctica de la atencién individual en salud o de su uso en contextos
colectivos.

Los principios éticos basicos

En el dmbito internacional se han adoptado diversas declaraciones
sobre la integridad y la proteccion de los participantes en los
estudios de investigacidn, las cuales se fundan en los principios éticos
bésicos universalmente aceptados por la comunidad cientifica 48 Estos
principios, publicados inicialmente en el Informe Belmont en 1979
¢, fueron producto de la discusién sobre los problemas éticos de la
investigacion experimental llevada a cabo por la National Commission
for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research, e incluyen el respeto a las personas, la beneficencia y la justicia,
tal como se definen a continuacidn.

El principio de respeto por las personas reconoce la capacidad de los
individuos para sopesar la informacién ofrecida por los investigadores
y decidir sobre la conveniencia de participar o no en una investigacion.
Incluye, ademids, el trato digno y la protecciéon de la autonomia
disminuida o deteriorada y la exigencia de hacer investigacion biomédica
cientificamente valida y pertinente. El principio de beneficencia se refiere
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a la obligacién ética de maximizar el beneficio y minimizar el dafio,
privilegiando el bienestar de los sujetos de la investigacién frente a los
intereses de la ciencia y la sociedad. Por tltimo, el principio de justicia
establece la distribucién equitativa de riesgos y beneficios para quienes

participan en una investigacion ‘,
Aspectos criticos de la Resolucién 8430 de 1993

Una vez definidos los conceptos centrales, nuestro analisis se centra

en los titulos I y II de la Resolucién 8430 de 1993 3 relacionados
con las disposiciones generales y la investigaciéon con seres humanos,
respectivamente, y en la discusion sobre si la Resolucién responde a
las necesidades actuales de la ética en investigacién en salud con seres
humanos en Colombia. Si bien la Resolucién establece requisitos para la
investigacién en salud, se enfoca fundamentalmente en la investigacién
clinica de cardcter experimental, y dado que esta es solo uno de los tipos
de investigacion en salud, los aspectos abordados son insuficientes para
otro tipo de investigaciones biomédicas y de salud publica que requieren
directrices acordes con sus necesidades.

En cuanto a la investigacién en salud publica, en las disposiciones
generales (Titulo I) de la Resolucién deberfa determinarse lo que se
considera una investigacién en salud publica para evitar imprecisiones. En
este sentido, los Centers for Disease Control and Prevention (CDC) de
Estados Unidos actualizaron en el 2010 la definicién de investigacién en
salud publica para diferenciarla de otras actividades de salud publica que

no se consideran investigacién >’. La definicién sefiala que el propésito
de la investigacién en salud publica es desarrollar o contribuir a la
generacién de conocimiento para mejorar la practica en salud publica,
por lo tanto, dicho conocimiento debe poder aplicarse a la comunidad.
Estas caracteristicas diferencian la investigacion en salud publica de las
actividades encaminadas a la prevencion, la deteccidn y el control de
un problema de salud, o a mejorar un programa de salud publica o
los servicios de salud, ya que los beneficios de estas actividades son
exclusivos para el participante y los datos recolectados son para evaluar
o hacer seguimiento de un programa o servicio. Asi, se establece que las
actividades relacionadas con la vigilancia en salud publica, la atencién
de emergencias, el seguimiento y la evaluaciéon de programas, no se
consideran investigacién, a pesar de que podrian generar estudios que
contribuyan a generar nuevos conocimientos generalizables 57 En este
sentido, es recomendable avanzar hacia una definicién semejante en
Colombia para orientar de forma mds precisa las normas éticas de la
investigacion en salud publica.

Por otro lado, en el Titulo II se mencionan aspectos relacionados con
los principios éticos; sin embargo, no se los menciona como rectores de la
investigacion ni se definen sus fundamentos. En el articulo 5 se enfatiza
que en toda investigacion deberd prevalecer el criterio del respeto a la
dignidad dela persona, pero no se lo enuncia como un principio ético sino
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como un criterio, lo que constituye una diferencia importante, pues le da
un estatus diferente. Ademas, se menciona la proteccién de los derechos
y el bienestar del sujeto de estudio, pero no se hace una referencia clara y
mds ilustrativa de los principios de beneficencia, no maleficenciay justicia.
En este sentido, serfa pertinente incluir la definicidn de dichos principios
en la Resolucion para darles la importancia requerida.

Por otra parte, en el articulo 6 se establecen los criterios que deben
guiar la investigacién en seres humanos. En el literal f, por ejemplo, se
establece que esta debe realizarse bajo la responsabilidad de una entidad de
salud, directriz que restringe la investigacion tnicamente a los servicios de
atencion y es especifica para los estudios en ambitos clinicos y, por ende,
coarta la posibilidad de llevar a cabo estudios en otros dmbitos como los
centros académicos, que no estin dedicados a la atencién de personas, los
contextos comunitarios y los grupos de investigacién social, entre otros,
lo que podria entorpecer la conformacién de redes de investigacién entre
grupos de diferentes sectores. Por lo tanto, es necesario que las pautas
éticas nacionales también reconozcan las capacidades de investigacién
de instituciones que no estan involucradas en la atencién de personas y
permitan la creacién de redes de investigacién interdisciplinarias, pues
gran parte del conocimiento indispensable para la promocién de la salud
y la prevencién primaria se genera por fuera de los ambitos hospitalarios.

Por otro lado, en el articulo 11 de la Resolucién se clasifican las
investigaciones seg{m el riesgo para los participantes como sin riesgo,
con riesgo minimo y con riesgo mayor que el minimo. La investigacién
sin riesgo, frente a la cual cabe mencionar que ninguna otra norma o
declaracién internacional la plantea, se define como aquella en que no se
identifica a los participantes, o en la que no se tratan aspectos sensibles
de la conducta, o en la cual se aplican técnicas de revisién documental
retrospectivas, revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios
y otras que no entrafian ningln tipo de riesgo para los participantes.
Con esta definicién se asume que el uso de la revision documental, de
cuestionarios y de entrevistas nunca pondria en riesgo el anonimato y la
autodeterminacién de los participantes. Otra asuncion importante es que
si los investigadores o revisores del protocolo de investigacion consideran
que los cuestionarios o entrevistas no plantean temas sensibles para
los participantes, ello es suficiente para afirmar que, efectivamente, tal
situacion no se dara. Este planteamiento desconoce la complejidad de los
procesos psicoldgicos que pueden darse en un entrevistado en el momento
de responder a las preguntas del investigador y, por lo tanto, el riesgo
de perturbarlo 58 Asi, no es infrecuente que para algunos individuos un
interrogante resulte sensible y para otros no lo sea, incluso preguntas sobre
la identificacién o que indaguen la composicion familiar, aparentemente
neutras, pueden despertar sensibilidades en algunas personas o en
determinados contextos, con los consecuentes riesgos psicosociales » En
este sentido, es necesario tener en cuenta la clasificacién de los riesgos en
los lineamientos internacionales para reconsiderar la que est vigente en
Colombia.
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Otro aspecto que debe considerarse a la hora de determinar el riesgo
al que pueden estar expuestos los participantes de una investigacién en
salud, es que la Resolucion 8430 responsabiliza al investigador por dicha
clasificaciéon (articulo 10), lo cual puede traducirse en una evaluacién
deficiente del riesgo, dado el interés de los investigadores por llevar a cabo
sus proyectos. En este contexto, las normas nacionales deberian tener en

cuenta lo planteado en las pautas del CIOMS ®, en las cuales se especifica
que son los comités de ética los que deben evaluar el riesgo como parte
integral dela ponderacién requerida para establecer el equilibrio entre este
y los beneficios para los participantes.

En la evaluacién del riesgo, los investigadores y los comités de ética
se enfrentan a decisiones y asuntos relacionados con la inclusién o la
exclusién de ciertos grupos poblacionales considerados especiales. Las
poblaciones especiales son aquellas en las que convergen condiciones de
vulnerabilidad, dependencia, capacidad o aptitud .

Sibien la Resolucion 8430 no incorpora el concepto de vulnerabilidad,
regula la investigacién en algunas poblaciones especiales, como los grupos
subordinados, las personas con discapacidad y los menores de edad, asi
como las mujeres embarazadas, el feto y los embriones, pero no incluye
a los ancianos y a las mujeres en general, algo que en nuestro contexto
podria ser pertinente. La vulnerabilidad es una de las situaciones en las
que podrian estar las poblaciones especiales, pero no es necesariamente lo

que las define 60,

El término ‘vulnerabilidad’ alude a una incapacidad sustancial
para proteger los propios intereses debido a impedimentos como la
imposibilidad de otorgar el consentimiento informado, la falta de medios
alternativos para conseguir atenciéon médica u otros servicios de alto costo,
o la pertenencia como miembro subordinado de un grupo jerarquico

7, lo que implica que estan mas expuestos a los riesgos y tienen menos

capacidad para defenderse contra los abusos ®'. Se consideran vulnerables
los individuos o grupos que no pueden ejercer plenamente su autonomia,
pues son relativa o absolutamente incapaces de proteger sus propios
intereses y su integridad personal €2,

En cuanto a los grupos subordinados, la Resolucién incluye a
estudiantes, trabajadores de laboratorios y hospitales, empleados y
miembros de las fuerzas armadas, internos en reclusorios o centros de
readaptacion social y otros grupos especiales de la poblacién, en los
que el consentimiento informado puede verse influenciado por alguna
autoridad. Sin embargo, no contempla el hecho de que una justificaciéon
importante para estudiar este tipo de participantes es el interés especifico
en mejorar sus condiciones de vida, lo cual violarfa el principio de
beneficencia de estos grupos. En este sentido, la Resolucién deberia
especificar los pardmetros del proceso de obtencién del consentimiento
informado en estos casos y solicitar de forma explicita que se aclare cémo
la investigacién puede brindarles beneficios.

Con respecto a la discapacidad, la Resolucién la asume como un
todo, sin hacer distincién entre la fisica y la mental, ni considerar sus
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niveles. En este contexto, es importante tener en cuenta que el gjercicio
de la autonomia de una persona con discapacidad participante en una
investigacién se verd afectada, en mayor o en menor medida, por el
tipo y el grado de compromiso de su discapacidad, pues no todas las
personas con discapacidad mental tienen dificultades para elegir, y no
todas aquellas con discapacidad fisica estan posibilitadas para hacerlo. En
cuanto a la gradualidad de la discapacidad, se sabe que las personas no
son completamente capaces o incapaces de elegir; ademas, el riesgo que se
asume debe ser proporcional a la capacidad, ya que cuanto mayor sea este,

mayor deber4 ser la exigencia de capacidad . En consecuencia, las normas
nacionales deberian contemplar, en primera instancia, si la decision sobre
la participacién puede ser asumida o no por el participante mismo, o si se
le delega a su representante legal. En este sentido, cuando los beneficios
de la investigacién son explicitos, seria necesario evaluar si una persona
en situacion de discapacidad tiene la capacidad suficiente para analizar y
comprender los riesgos que conlleva su participacién, o si dicha decisiéon
se debe delegar en su representante legal.

Asimismo, el articulo 25 de la Resolucién plantea que en los estudios
con personas en condicion de discapacidad, ademds del consentimiento
informado del representante legal, deberd obtenerse la certificacién de
un neuré6logo, un psiquiatra o un psicélogo sobre la capacidad de
entendimiento, razonamiento y l6gica de la persona, lo cual plantea varios
aspectos problemdticos.

En primer lugar, si bien se menciona el tipo de profesionales que
pueden realizar dicha evaluacién, no se establece el tipo de valoracién que
deben hacer, ni se define explicitamente lo que debe entenderse por cada
aspecto objeto de la evaluacién. De hecho, las propuestas de evaluacién
cognitiva reconocidas a nivel internacional sefialan otro tipo de criterios.
Por ejemplo, desde la perspectiva psiquidtrica se plantea la comprensién
de la informacién sobre lo que implica participar en el estudio; el analisis
de la informacién frente a la situacién de la persona y las consecuencias
de la decision; la utilizacién de la informacion relevante para comparar las
diferentes alternativas y sus consecuencias, y la comunicacién adecuada de
la opcidn elegida. Desde la perspectiva neuroldgicay psicolédgica, no deben
ignorarse los sustratos bioldgicos de los aspectos psicoldgicos involucrados
en la adopcién de decisiones y, por lo tanto, deben evaluarse los procesos
cognitivos de atencién, memoria, lenguaje, percepcién espacial, calculo y
comunicacidn, razonamiento y actividad emotiva y afectiva 63-66,

Un segundo aspecto se refiere al tipo de instrumento de medida
empleado en la investigaciéon. En torno a este aspecto, hay un debate
en curso sobre como debe evaluarse la capacidad cognitiva, para cuya
medici6n se utilizan pruebas neuropsicoldgicas, asi como protocolos de
evaluacion de la capacidad generales y especificos, cada uno con sus
alcances y limitaciones; los protocolos generales son los més aceptados

y desarrollados, pues incorporan sistemas de puntuacién vy, en algunos

casos, escenarios hipotéticos de evaluacién e

En cualquier caso, independientemente de la clasificacién que se use,
la evaluacién de estos aspectos es en extremo dificil. Ademas, el uso
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de los instrumentos mds idéneos implica altos costos y una logistica
muy compleja, por lo que en la Resolucién no se deberia exigir dicha
valoracién de manera indiscriminada, pues en los casos en los que haya
un diagnéstico legal de discapacidad o una razén clara para sospechar
que el participante no puede tomar por si solo la decisién de participar
| representante legal puede firmar. Al obviarse esta valoracion, se
disminuirfan las exigencias financieras y logisticas de los proyectos de
investigacion.

Otro aspecto de la Resolucién que amerita consideraciéon es que
equipara a los menores de edad con las personas discapacitadas y se
establecen las mismas disposiciones para la evaluacién de la capacidad
cognitiva de ambos grupos. Segun Ventura, et al. 63 en el caso de los
menores de edad no debe hablarse de capacidad sino de madurez, y dicha
madurez puede variar de manera importante entre culturas. Mientras que
la capacidad de decisién de una persona adulta siempre se presupone,
y es su incapacidad la que debe demostrarse 7 en la evaluacién de la
capacidad cognitiva de los menores esto se invierte, de manera que lo
que debe demostrarse es si el menor tiene la capacidad, es decir, si es

lo suficientemente maduro para decidir sobre su participacién en una

investigacion 6,

Dado que actualmente el menor de edad se concibe como un sujeto
activo, “se le reconoce progresivamente autonomia para gestionar y
participar en los asuntos que le afectan” 8 Ademés, la minorfa de edad
no implica que los menores sean tratados como participantes incapaces,
pero dado que pueden ser més vulnerables al condicionamiento de sus
decisiones, en la Resolucion deberfa incorporarse un apartado especifico
que se ajuste a las caracteristicas especiales que demanda su participacion
en investigaciones con diferentes niveles de riesgo, aspecto que no se
plantea, més alld de mencionar que el consentimiento informado debe
ser firmado por los padres o el representante legal, y que al menor se le
debe pedir su asentimiento. En la investigacién con menores de edad en el
pais, hoy se plantea la necesidad de hacer una reflexién profunda sobre la
proteccion de sus derechos que se refleje en las regulaciones sobre el tema.

Por otro lado, en el capitulo IV de la Resolucidn, se establecen las
consideraciones éticas parala investigacién con mujeres en edad fértil y en
embarazo, consideraciones que suscitan reflexiones sobre su autonomia
y el trato justo por parte de los investigadores. En primer lugar, en el
articulo 29 se plantea que las mujeres en edad fértil pueden participar
en estudios con un riesgo mayor que el minimo si se certifica que no
estan embarazadas al inicio de la investigacién o que es posible disminuir
el riesgo de embarazo una vez el estudio esté en marcha, lo que es una
directriz vaga por la poca informacion sobre la gestion de los riesgos y los
beneficios de la participacién, y puede limitar el acceso de esta poblacién
a los eventuales beneficios de los estudios. Histéricamente, esta falta de
informacién ha llevado a discriminar a las mujeres a la hora de participar
en la investigacién clinica 69 pues ha prevalecido el paternalismo. Con el
animo de proteger la salud del feto, las mujeres quedan excluidas de los
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estudios, lo que ha impedido ampliar el conocimiento sobre la seguridad
y los potenciales beneficios de las investigaciones en esta poblacién.

En el articulo 30 de la Resolucion se restringe la autonomia de la mujer
para tomar la decisién de participar en una investigacién, puesto que si
estd embarazada, en trabajo de parto, puerperio o lactancia, se establece
que “se requiere obtener el consentimiento informado de la mujer y de su
cényuge o compainero...” y dicho consentimiento solo se podra dispensar
“en caso de incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para
proporcionarlo; porque el companero no se haga cargo de la mujer o, bien,
cuando exista riesgo inminente parala salud o la vida de la mujer, embrién,
feto o recién nacido.” La Resolucién deberia hacer énfasis, en cambio,
en que dicha decisién debe recaer principalmente en la mujer, una vez
se le suministre la informacién suficiente para comprender los riesgos y
beneficios a corto, mediano y largo plazo. Ademas, debe plantearse que es
responsabilidad del investigador verificar que se respete la autonomia de
la mujer, advirtiendo si la investigacién conlleva riesgos para el embarazo
y evaluando o previendo acciones que los disminuyan en caso de un
potencial efecto adverso 7, y sin interferir en las decisiones que las
participantes tomen sobre su maternidad en caso de que la investigacién
tenga pocos riesgos para el embarazo.

La obligacién del consentimiento del cédnyuge o companero para
la participacién de una mujer embarazada en una investigacion, se
contrapone al principio de respeto a la mujer, dado que desconoce su
autonomia para decidir. Si bien el padre bioldgico del embrién o feto es
merecedor de respeto, el hecho de que se supedite la participacién de una
mujer a esta condicién pone en cuestién su capacidad de decisién como
persona. En aquellas condiciones en que la investigacion esté relacionada
con la salud del feto, la decisién sobre la participaciéon en el estudio
competeria tanto a la madre como al padre, pero la decision de este
ultimo no debe estar por encima de la decisién de la mujer. Ademas,
el articulo en mencién tiene connotaciones discriminatorias cuando
estipula las situaciones en las cuales se dispensaria el consentimiento del
cényuge o companero. No es aceptable que la legislaciéon condicione la
participacién de la mujer embarazada a la decisién del conyuge. Por tal
motivo, la Resolucion deberia incorporar pautas relativas al respeto por la
autonomia de la mujer.

En este mismo articulo se contempla que el consentimiento del
cényuge puede obviarse cuando hay riesgo inminente para la salud o la
vida de la mujer, el embrién, el feto o el recién nacido, planteamiento que
se aplicaria a los procesos de atencién clinica més que a las actividades
de investigacion, pues en este caso el consentimiento se solicita antes
de incorporar a la mujer al estudio, cuando atn no existe ningun riesgo
inminente para la salud o la vida. En este contexto, es recomendable
especificar si las pautas deben regir el desarrollo de las investigaciones,
diferencidndolas claramente de las aplicables a los procesos de atencién
clinica.

Por su parte, en el articulo 31 se plantea que los estudios en
mujeres embarazadas deberan ser precedidos por estudios en mujeres
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no embarazadas para demostrar su seguridad. Esta disposicién de la
Resolucién asume que hay similitud entre la psicologia y la fisiologia
de las mujeres, independientemente de si estain embarazadas o no, algo
que ha sido rebatido en la literatura especializada. En consecuencia,
debe admitirse que es posible hacer estudios en mujeres embarazadas sin
necesidad de hacerlos previamente en mujeres no embarazadas cuando lo
que se investiga solo puede estudiarse en las primeras.

Como se menciond anteriormente, las mujeres, especialmente las
embarazadas, histéricamente se han visto excluidas de las investigaciones
con el argumento de que debe protegerse la salud materna y perinatal.
Infortunadamente, ello ha resultado en un mal mayor, pues se las
expone a intervenciones, en especial farmacoldgicas, cuyos beneficios o
potenciales dafos son desconocidos. Hoy se aducen varias razones por
las cuales se debe incrementar la participacién de mujeres embarazadas
como sujeto de las investigaciones, entre ellas, la necesidad de desarrollar
sistemas de deteccion temprana de riesgos y enfermedades del embarazo
y de tratamientos eficaces para enfermedades propias del embarazo que
atn producen morbimortalidad materna y perinatal, especialmente en
mujeres de escasos recursos; asi como del mejoramiento de la seguridad del
feto; el manejo racional de la prescripcién farmacoldgica para favorecer
el embarazo y limitar la tendencia actual de precaucién extrema en el uso
de fdrmacos en las mujeres embarazadas, una mejor representatividad de
los intereses de las mujeres embarazadas en el campo de la investigacion,

y un mayor acceso a los beneficios de la investigacién 70 En definitiva, se
requiere que el pais aborde este debate y reflexione sobre cémo promover
la participacién de las mujeres embarazadas en la investigacién y sus
potenciales beneficios, manteniendo un equilibrio entre la importancia
del conocimiento que se espera generar y la seguridad de madres e hijos.

Por otro lado, debe incluirse en la Resolucién la clasificacién de
los grupos poblacionales especiales, y especificar los criterios y los
procedimientos para promover evaluaciones mds integrales y detalladas.
La actual Resoluciéon no contempla la participaciéon de los adultos
mayores, las personas en situacién médica critica o en coma, los enfermos
terminales ni las minorias. En concordancia con los principios de justicia
y de respeto, estos grupos deberian ser contemplados como sujetos de la
investigacion, pues los hallazgos pueden aportar a la comprensién de sus
condiciones propias y a la generacién de posibles beneficios a diferentes
niveles. No obstante, deben aclararse aspectos como la representatividad,
el consentimiento informado y el manejo de la informacién.

Con respecto a los tipos de estudios, si bien la Resoluciéon
no los menciona explicitamente, si hace consideraciones relativas
a la investigacién cuantitativa, haciendo especial énfasis en los

estudios clinicos experimentales, aunque dejando de lado los estudios

d M2, que cada vez son mis

observacionales ° y cualitativos en salu
frecuentes y pertinentes.

Si bien los aspectos éticos que se plantean para la investigacion

en general, son también aplicables a la investigacién cualitativa 7

hay desafios éticos particulares que deben tenerse en cuenta dada la
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complejidad que los caracteriza en términos de sus problemas, sus
métodos y la divulgacién de sus resultados 72 Entre estos, cabe mencionar
la forma de acceder a los individuos, los grupos y las comunidades; la
manera de influir sobre estos; las consideraciones de los participantes
en torno a sus conceptos y significados en ambientes naturales, y el
didlogo entre investigador y participante, el cual sucede en un espacio
intersubjetivo de involucramiento, entre otros.

En la Resolucién tampoco se contempla la investigacién experimental

por fuera de los escenarios clinicos 73 lo cual ha dificultado

la implementacién de este tipo de investigaciones que brindan
conocimientos bésicos para el desarrollo de programas de promocién de
la salud y de prevencién primaria y secundaria de la enfermedad.

Para finalizar, tampoco se establece en la Resolucién un organigrama
con las funciones y mecanismos de implementacion, y no se sefialan
de manera precisa las instituciones involucradas en el cumplimiento y
la supervisién de estas normas. Se espera que la creacién del Consejo
Nacional de Bioética, hoy en curso, favorezca la consolidacién de un
sistema nacional que incorpore la evaluacién ética de los protocolos
de investigacién en seres humanos, supervise la implementacion de las
normas, y brinde asesoria, asistencia técnica y educacion continua en los
territorios. Este Consejo Nacional tendria, entonces, que encargarse de
evaluar periédicamente la vigencia y la suficiencia de las normas ¢éticas,
entre ellas la Resolucion 8430, para proponer actualizaciones oportunas.

Conclusiones

La Resoluciéon 8430, que rige actualmente la investigacién en salud
con seres humanos en el pais, se formul 6 en 1993 y no contempla
aspectos éticos de la investigacion surgidos en las tltimas décadas a nivel
internacional y en el contexto nacional en particular. Por ello, se hace
necesaria una revision y una actualizacion que permitan la reflexién y la
incorporacién de pautas para la aplicacién de los principios y el manejo
de dilemas éticos que ya han sido concertados en el ambito internacional.

Con respecto a la suficiencia de la Resolucidn, es evidente que los temas
que incorpora y las pautas que establece no cubren todo el espectro de la
investigacién en salud en seres humanos, y en algunos de los asuntos lo
reglamentado es insuficiente. En este articulo se resaltan algunos vacios y
contradicciones, asi como algunos aspectos que requieren de una revisiéon
profunda, de manera que la legislacién responda a las necesidades actuales
de la ética en investigacién en salud con seres humanos en Colombia. Se
senala, asimismo, la necesidad de incorporar la definicién de los principios
éticos sobre los cuales debe fundamentarse la investigacion; de ampliar
su alcance para abordar todos los tipos de investigacién en salud més alld
de los de cardcter experimental y las dreas de investigaciéon mds alla de
la investigacién clinica; de revisar aquello que se considera investigacién
sin riesgo; de hacer consideraciones sobre las poblaciones especiales y
su autonomia para participar en las investigaciones, asi como sobre los
aspectos logisticos y los actores involucrados en la supervision de las pautas
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éticas Se espera que la creacién del Consejo Nacional de Bioética permita
avanzar en este sentido, con el fin de aportar al ejercicio de la investigacién
en salud en Colombia con calidad y ética.

Las normas de un pais en torno a la investigacién en salud deben
ser suficientes para abordar los temas éticos tradicionales y aquellos
emergentes, de manera que haya un soporte amplio y suficiente para la
labor de los comités de ética. Para ello, seria beneficioso contar con un
espacio ampliamente participativo de interaccién periddica en torno a la
bioética, que incorpore al Consejo Nacional de Bioética, a representantes
de los comités de ética de investigacién y a diferentes sectores de la
sociedad civil que, desde diversas perspectivas culturales y disciplinarias,
discutan la norma nacional a la luz de los dilemas éticos detectados en
la revision de los protocolos de investigacion y de las actualizaciones con
las pautas éticas internacionales. Dicha deliberacién contribuiria a que
quienes formulan las politicas publicas puedan actualizar las resoluciones
pertinentes y generar indicaciones operativas para los comités de ética de
la investigacion de las instituciones.

Referencias

Gamble VN. Under the shadow of Tuskegee: African Americans and health
care. Am J Public Health. 1997;87:1773-8. https://doi.org/10.2105/AJP
H.87.11.1773

Riquelme H. La medicina bajo el nazismo: una aproximacidn histérico-cultural.
Segunda parte. Medicina UPB. 2004;22:27-47.

Geiderman JM. Ethics seminars: Physician complicity in the holocaust:
Historical review and reflections on emergency medicine in the 21st
century, Part I. Acad Emerg Med. 2002;9:223-31. https://doi.org/10.11
97/aem;j.9.3.223

Tribunal Internacional de Nuremberg. Cédigo de Nuremberg. 1947. Fecha de
consulta: 30 de mayo de 2017. Disponible en: Disponible en: http://ww
w.bioeticanet.info/documentos/Nuremberg pdf

Asociaciéon Médica Mundial. Declaracién de Helsinki de la AMM -
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos. 2013.
Fecha de consulta: 30 de mayo de 2017. Disponible en: Disponible
en: https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la
-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-huma
nos/

National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research. Informe Belmont. Principios y gufas éticas
para la proteccién de los sujetos humanos de investigacién. 1979.
Fecha de consulta: 30 de mayo de 2017. Disponible en: Disponible
en: http://www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/norma
tividad/normatinternacional/10._INTL_Informe_Belmont.pdf

Council for International Organizations of Medical Sciences, Organizacion
Mundial de la Salud, Organizacién Panamericana de la Salud - CIOMS.
Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica en seres
humanos. Ginebra: Programa Regional de Bioética OPS/OMS; 2002.


https://doi.org/10.2105/AJPH.87.11.1773
https://doi.org/10.2105/AJPH.87.11.1773
https://doi.org/10.1197/aemj.9.3.223
https://doi.org/10.1197/aemj.9.3.223
http://www.bioeticanet.info/documentos/Nuremberg.pdf
http://www.bioeticanet.info/documentos/Nuremberg.pdf
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/
http://www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/normatividad/normatinternacional/10._INTL_Informe_Belmont.pdf
http://www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/normatividad/normatinternacional/10._INTL_Informe_Belmont.pdf

Julio César Mateus, et al. ;Responde la Resolucion 8430 de 1993 a las necesidades actuales de la ética de la investigacion en salud con sere...

Council for International Organizations of Medical Sciences, Organizacién
Mundial de la Salud, Organizacién Panamericana de la Salud - CIOMS.
International ethical guidelines for epidemiological studies. Ginebra:

WHO; 2008.

Council for International Organizations of Medical Sciences, Organizacién
Mundial de la Salud, Organizacién Panamericana de la Salud - CIOMS.
Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud
con seres humanos. Cuarta edicién. Ginebra: OMS; 2016. p. 134.

1Lopera MM. Revisién comentada de la legislacién colombiana en ética de la
investigacion en salud. Biomédica. 2017;37:577-89. https://doi.org/10.7
705/biomedica.v34i2.3333

1Emanuel E. ¢Qué hace que la investigacién clinica sea ética? Siete requisitos
éticos. En: Lolas F, Quezada A, editores. Pautas éticas de investigaciéon
en sujetos humanos: nuevas perspectivas. Santiago de Chile: Programa

Regional de Bioética OPS/OMS; 1999. p. 83-96.

1Hek G, Moule P. Making sense of research. An introduction for health and
social care practitioners. Third edition. Los Angeles: SAGE Publications;

2006. p. 34-44.

10rganizacién Mundial dela Salud - OMS. Guias operacionales para comités de
ética que evaldan investigacién biomédica. Ginebra: OMS ; 2000. p. 40.

1Bayer R, Fairchild A. The genesis of public health ethics. Bioethics.
2004;18:473-92. https://doi.org/ 10.1111/j. 1467-8519.2004.00412.x

1Kottow M, Carvajal Y. Bioética y precaucion. Santiago de Chile: Universidad
de Chile; 2011. p. 36.

1da Silva PR, Barrera Garcia RC, da Silva R. Aspectos éticos y legales de la
investigacion cientifica en Brasil. Acta Bioeth. 2010;16:61-9. https://doi.
org/10.4067/51726-569X2010000100009

IMcConnell T. Moral Dilemmas. The Stanford Encyclopedia of Philosophy.
2002. Fecha de consulta: 20 de octubre de 2018. Disponible en:
Disponible en: https://plato.stanford.edu/entries/moral-dilemmas/#Co
nMorDil

1Gémez Al, Latorre C, Carrefio JN. Dilemas éticos en las relaciones entre la
industria farmacéutica y los profesionales de la salud. Persona y Bioética.

2007;11:23-38.

1Grinyer A. Ethical dilemmas in nonclinical health research from a UK
perspective. Nurs Ethics. 2001;8:123-32. https://doi.org/10.1177/09697
3300100800205

2Koski G. Rethinking research ethics, again: Casuistry, phronesis, and the
continuing challenges of human research. Am J Bioeth. 2010;10:37-9. ht
tps://doi.org/10.1080/15265161.2010.526444

2Hyder AA, Rattani A, Krubiner C, Bachani AM, Tran NT. Ethical review
of health systems research in low- and middle-income countries: A
conceptual exploration. Am J Bioeth. 2014;14:28-37. https://doi.org/10
.1080/15265161.2013.868950

2Meneu R. Aspectos y cuestiones de la salud publica susceptibles de una
particular y especifica consideracién ética. En: Segura A, editor. Etica
y Salud Publica. Barcelona: Fundacién Victor Grifols i Lucas; 2012. p.
10-33.


https://doi.org/10.7705/biomedica.v34i2.3333
https://doi.org/10.7705/biomedica.v34i2.3333
https://doi.org/10.1111/j.1467-8519.2004.00412.x
https://doi.org/10.4067/S1726-569X2010000100009
https://doi.org/10.4067/S1726-569X2010000100009
https://plato.stanford.edu/entries/moral-dilemmas/#ConMorDil
https://plato.stanford.edu/entries/moral-dilemmas/#ConMorDil
https://doi.org/10.1177/096973300100800205
https://doi.org/10.1177/096973300100800205
https://doi.org/10.1080/15265161.2010.526444
https://doi.org/10.1080/15265161.2010.526444
https://doi.org/10.1080/15265161.2013.868950
https://doi.org/10.1080/15265161.2013.868950

Biomédica, 2019, 39(3), Jul-Sep, ISSN: 0120-4157 / 2590-7379

2Lolas F, Quezada A, Rodriguez E. Investigacion en Salud. Dimensidn ética.
Chile: CIED, Universidad de Chile; 2006.

O’Neill P. The evolution of research ethics in Canada: Current developments.
Can Psychol. 2011;52:180-4. https://doi.org/10.1037/20024391

Norena A, Alcaraz-Méreno N, Rojas J, Rebolledo-Malpica D. Aplicabilidad de
los criterios de rigor y éticos en la investigacion cualitativa. Aquichan.
2012;12:263-74. https://doi.org/10.5294/aqui.2012.12.3.5

Bell N. Research ethics code of practice: Summary version. Child Geogr.
2008;6:95-108. https://doi.org/10.1080/14733280701791975

Rhodes R. Rethinking research ethics. Am J Bioeth. 2010;10:19-36. https://do
i.org/10.1080/15265160590900678

Simpson B. Ethical moments: Future directions for ethical review and
ethnography. J R Anthropol Inst. 2011;17:377-93. https://doi.org/10.11
11/}.1467-9655.2011.01685.x

Tulchinsky T, Jennings B, Viehbeck S. Integrating ethics in public health
education: The process of developing case studies. Public Health Rev.
2015;36:1-10. https://doi.org/10.1186/540985-015-0002-3

Tulchinsky TH, Flahault A. Why a theme issue on public health ethics? Public
Health Rev. 2012;34:7-17. https://doi.org/10.1007/BF03391653

Alfano SL, Piedrahita LE, Uscinski KT, Palma GI. Strengthening capacity
for human research protections: A joint initiative of Yale University,
CIDEIM, and UniValle. IRB. 2012;34:16-20.

Barchi F, Kasimatis Singleton M, Merz JF. Fostering IRB Collaboration for
Review of International Research. Am J Bioeth. 2014;14:3-8. https://doi
.0rg/10.1080/15265161.2014.892168

Sachs B. Going from principles to rules in research ethics. Bioethics.

2011;25:9-20. https://doi.org/10.1111/.1467-8519.2009.01744.x

UNESCO. Declaracién universal sobre Bioética y Derechos Humanos.
2005. Fecha de consulta: 20 de octubre de 2018. Disponible en:
Disponible en: http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=31058&U
RL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html

Ministerio de  Salud. Resolucién 8430 de 1993. Fecha de
consulta: 30 de mayo de 2017. Disponible en: Disponible

en: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RID
E/DE/DIJ/RESOLUCION-8430-DE-1993.PDF

Ministerio de la Proteccién Social. Resolucién 2378 de 2008. Fecha
de consulta: 30 de mayo de 2017. Disponible en: Disponible

en: https://www.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/resoluciones
/resolucion2378_2008.pdf

Congreso de la Republica. Ley 1374 de 2010. Fecha de consulta: 30 de mayo de
2017. Disponible en: Disponible en: http://www.secretariasenado.gov.co
/senado/basedoc/ley_1374_2010.html

Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacién -
Colciencias. Decreto 384 de 2017. Fecha de consulta: 20 de agosto de
2017. Disponible en: Disponible en: http://www.colciencias.gov.co/sites

/default/files/upload/reglamentacion/decreto384-2017.pdf

Rueda G, Monsores N. Impacto de la ausencia del Consejo Nacional de Bioética
Colombiano. Rev Latinoam Bioet. 2015;2:144-55.


https://doi.org/10.1037/a0024391
https://doi.org/10.5294/aqui.2012.12.3.5
https://doi.org/10.1080/14733280701791975
https://doi.org/10.1080/15265160590900678
https://doi.org/10.1080/15265160590900678
https://doi.org/10.1111/j.1467-9655.2011.01685.x
https://doi.org/10.1111/j.1467-9655.2011.01685.x
https://doi.org/10.1186/s40985-015-0002-3
https://doi.org/10.1007/BF03391653
https://doi.org/10.1080/15265161.2014.892168
https://doi.org/10.1080/15265161.2014.892168
https://doi.org/10.1111/j.1467-8519.2009.01744.x
http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/RESOLUCION-8430-DE-1993.PDF
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/RESOLUCION-8430-DE-1993.PDF
https://www.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/resoluciones/resolucion2378_2008.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/resoluciones/resolucion2378_2008.pdf
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley_1374_2010.html
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley_1374_2010.html
http://www.colciencias.gov.co/sites/default/files/upload/reglamentacion/decreto384-2017.pdf
http://www.colciencias.gov.co/sites/default/files/upload/reglamentacion/decreto384-2017.pdf

Julio César Mateus, et al. ;Responde la Resolucion 8430 de 1993 a las necesidades actuales de la ética de la investigacion en salud con sere...

Departamento  Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacién -
Colciencias. Resolucién 0314 de 2018. Politica de Etica de la
Investigacién, Bioética e Integridad Cientifica. 2018. Fecha de
consulta: 20 de agosto de 2018. Disponible en: Disponible
en: htep://www.colciencias.gov.co/sites/default/files/upload/reglamenta
cion/resolucion_0314-2018.pdf

Departamento  Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacién -
Colciencias. Grupos de Investigacion, fortalecimiento y consolidacién.
Informe proceso y resultados convocatoria 640 de 2014. Bogotd:
Colciencias; 2014. Fecha de consulta: 5 de octubre de 2015. Disponible
en: Disponible en: http://legadoweb.colciencias.gov.co/programa_estrat
egia/grupos-de-investigaci-n-fortalecimiento-y-consolidaci-n

Pace TN. Bioethics. Issues and Dilemmas. New York: Nova Science Publishers,
Inc.; 2010. p. 55-73.

Weed D. Precaution, prevention, and public health ethics. ] Med Philos. 2004;
29:313-32. https://doi.org/10.1080/03605310490500527

Lolas F, Quezada A, Rodriguez E. Investigacién en salud:
dimensién  ética.  Centro  Interdisciplinario de Estudios en
Bioética (CIEB), Universidad de Chile; 2006. Fecha de
consulta: 15 de octubre de 2018. Disponible en: Disponible
en: http://www.saludcapital.gov.co/Capacitaciones%20%20Comit%20
de%20tica%20para%20la%20Investigacin/6%20Sesi%C3%B3n%2016
%20julio%202014/INV.%20EN%20POBLACIONES%20VULNERA
BLES-LATINAMERICA.pdf

Hardy AE, Rovelo JE. Moral, ética y bioética. Un punto de vista practico.
Medicina e Investigacion. 2015;3:79-84. https://doi.org/10.1016/j.mei.2
015.02.007

Tealdi JC. Diccionario latinoamericano de bioética. Bogotd: UNESCO - Red
Latinoamericana y del Caribe de Bioética. Bogotd, D.C.: Universidad
Nacional de Colombia; 2008. p. 348-71.

Sen A. Development as freedom. Oxford: Oxford University Press; 1999.

Shore N, Brazauskas R, Drew E, Wong KA, Moy L, Baden AC, et al
Understanding community-based processes for research ethics review: A
national study. Am J Public Health. 2011;101:5359-64. https://doi.org/
10.2105/AJPH.2010.194340

Pfeiffer ML. Responsabilidad social en la investigacién con humanos. Derecho
PUCP. 2012;69:225-44.

Burns KEA, Magyarody N, Jiang D, Wald R. Attitudes and views of the general
public towards research participation. Intern Med J. 2013;43:531-40. htt
ps://doi.org/10.1111/j.1445-5994.2011.02433 x

Dresser R. Research subjects’ voices: The missing element in research ethics.
Anaesth Intensive Care. 2015;43:297-9.

Lagos-Bossman K, Rodriguez—Yunta E. Ciencia e investigacion. En: Lolas F,
Quezada A, Rodriguez E, editores. Investigacion en Salud Dimensién
Ftica. Chile: CIED, Universidad de Chile ; 2006. p- 25-38.

Alvarez J, Lolas F, Outomuro D. Introduccién. En: Lolas F, Quezada A,
Rodriguez E, editores. Investigacién en Salud Dimensién Etica. Chile:
CIED, Universidad de Chile ; 2006. p. 15-23.

Bozeman B, Slade C, Hirsch P. Ethics in research and practice. Am J Public
Health. 2009;99:1549-56. https://doi.org/10.2105/AJPH.2008.152389


http://www.colciencias.gov.co/sites/default/files/upload/reglamentacion/resolucion_0314-2018.pdf
http://www.colciencias.gov.co/sites/default/files/upload/reglamentacion/resolucion_0314-2018.pdf
http://legadoweb.colciencias.gov.co/programa_estrategia/grupos-de-investigaci-n-fortalecimiento-y-consolidaci-n
http://legadoweb.colciencias.gov.co/programa_estrategia/grupos-de-investigaci-n-fortalecimiento-y-consolidaci-n
https://doi.org/10.1080/03605310490500527
http://www.saludcapital.gov.co/Capacitaciones%20%20Comit%20de%20tica%20para%20la%20Investigacin/6%20Sesi%C3%B3n%2016%20julio%202014/INV.%20EN%20POBLACIONES%20VULNERABLES-LATINAMERICA.pdf
http://www.saludcapital.gov.co/Capacitaciones%20%20Comit%20de%20tica%20para%20la%20Investigacin/6%20Sesi%C3%B3n%2016%20julio%202014/INV.%20EN%20POBLACIONES%20VULNERABLES-LATINAMERICA.pdf
http://www.saludcapital.gov.co/Capacitaciones%20%20Comit%20de%20tica%20para%20la%20Investigacin/6%20Sesi%C3%B3n%2016%20julio%202014/INV.%20EN%20POBLACIONES%20VULNERABLES-LATINAMERICA.pdf
http://www.saludcapital.gov.co/Capacitaciones%20%20Comit%20de%20tica%20para%20la%20Investigacin/6%20Sesi%C3%B3n%2016%20julio%202014/INV.%20EN%20POBLACIONES%20VULNERABLES-LATINAMERICA.pdf
https://doi.org/10.1016/j.mei.2015.02.007
https://doi.org/10.1016/j.mei.2015.02.007
https://doi.org/10.2105/AJPH.2010.194340
https://doi.org/10.2105/AJPH.2010.194340
https://doi.org/10.1111/j.1445-5994.2011.02433.x
https://doi.org/10.1111/j.1445-5994.2011.02433.x
https://doi.org/10.2105/AJPH.2008.152389

Biomédica, 2019, 39(3), Jul-Sep, ISSN: 0120-4157 / 2590-7379

Pineda E, de Alvarado E. Metodologia de la investigacién. 3* edicién.
Washington, D.C.: Organizacién Panamericana de la Salud; 2008.

Chameau J-L, Ballhaus WF, Lin HS. Emerging and readily available
technologies and national security - A framework for addressing ethical,
legal, and societal issues. Washington, DC: The National Academies Press;
2014.

Department of Health and Social Sciences. Distinguishing public health
research and public health nonresearch, Policy 557. 2010. Fecha
de consulta: octubre S5 de 2018. Disponible en: Disponible
en: https://www.cde.gov/od/science/integrity/docs/cdc-policy-distingui
shing-public-health-research-nonresearch.pdf

Tourangeau R, Rips L, Rasinski K. The Psychology of Survey Response.
Cambridge: Cambridge University Press; 2000. p. 230-88.

Aday L. Designing and conducting health surveys. 2nd edition. San Francisco:
Jossey-Bass;1996. p. 222-60.

Montoya G. Poblaciones especiales en investigaciéon biomédica. En: Lolas F,
Quezada A, Rodriguez E, editores. Investigacién en salud: dimension
ética. Centro Interdisciplinario de Estudios en Bioética (CIEB). Chile:
Universidad de Chile; 2006.

Morais TC, Monteiro PS. Los conceptos de vulnerabilidad humana y la
integridad individual para la bioética. Rev Bioet. 2017;25:311-9. https://
doi.org/10.1590/1983-80422017252191

Macklin R. Bioethics, vulnerability, and protection. Bioethics. 2003;17:472. ht
tps://doi.org/10.1111/1467-8519.00362

Ventura T, Navio M, Alvarez I, Baén B. La evaluacién de la capacidad y sus

problemas. EIDON. 2014;41:12-27.

Franco J. El problema de la evaluacion de la capacidad.
El Notario del Siglo XXI. 2014. Fecha de consulta:
5 de diciembre de 2015. Disponible en: Disponible
en: htep://www.elnotario.es/index.php/hemeroteca/revista-58/opinion/
opinion/3922-¢l-problema-de-la-evaluacion-de-la-capacidad

Gajardo J. La necesidad de una regulacién legal de la investigacién amigable
a la demencia y otros trastornos cognitivos. Rev Chil Neuropsiquiatr.

2015;53:59-61. https://doi.org/10.4067/50717-92272015000100008

Simén-Lorda P. La capacidad de los pacientes para tomar decisiones: una tarea
todavia pendiente. Rev Asoc Esp Neuropsiq. 2008;28:325-48. https://do
i.org/10.4067/50034-98872016001000014

Brugué¢ JC. Guia Investigacién Clinica 2013: aspectos éticos y juridicos a
tener en cuenta en estudios clinicos en fase 11 y IIL. Girona: Documenta
Universitaria; 2012.

Oliva F. El menor maduro ante el derecho. EIDON. 2014;41:28-52.
Brandon AR, Shivakumar G, Lee SC, Inrig SJ, Sadler JZ. Ethical issues in

perinatal mental health research. Curr Opin Psychiatry. 2009;22:601-6. h
ttps://doi.org/10.1097/YCO.0b013¢3283318e6f

Lyerly AD, Little MO, Faden RR. Pregnancy and clinical research. Hastings
Cent Rep. 2008. p. ¢3.

Botto A. Dimensién ética de la investigacién cualitativa. Revista GPU.
2011;7:354-6.


https://www.cdc.gov/od/science/integrity/docs/cdc-policy-distinguishing-public-health-research-nonresearch.pdf
https://www.cdc.gov/od/science/integrity/docs/cdc-policy-distinguishing-public-health-research-nonresearch.pdf
https://doi.org/10.1590/1983-80422017252191
https://doi.org/10.1590/1983-80422017252191
https://doi.org/10.1111/1467-8519.00362
https://doi.org/10.1111/1467-8519.00362
http://www.elnotario.es/index.php/hemeroteca/revista-58/opinion/opinion/3922-el-problema-de-la-evaluacion-de-la-capacidad
http://www.elnotario.es/index.php/hemeroteca/revista-58/opinion/opinion/3922-el-problema-de-la-evaluacion-de-la-capacidad
https://doi.org/10.4067/S0717-92272015000100008
https://doi.org/10.4067/S0034-98872016001000014
https://doi.org/10.4067/S0034-98872016001000014
https://doi.org/10.1097/YCO.0b013e3283318e6f
https://doi.org/10.1097/YCO.0b013e3283318e6f

Julio César Mateus, et al. ;Responde la Resolucion 8430 de 1993 a las necesidades actuales de la ética de la investigacion en salud con sere...

Mondragén-Barrios L. Ftica de la investigacién psicosocial. Salud Mental.

2007;30:25-31.

Smith P, Morrow R, Ross D. Field trials of health interventions: A toolbox.
Third edition. Oxford: Oxford University Press ; 2015. p. 480.

Notas

Citacién: Mateus JC, Varela MT, Caicedo DM, Arias NL, Jaramillo CD, Morales LC,
et al. ¢Responde la Resolucién 8430 de 1993 a las necesidades actuales de la ética de la
investigacién en salud con seres humanos en Colombia? Biomédica. 2019;39:448-63. h
ttps://doi.org/10.7705/biomedica.4333

Contribucién de los autores: Todos los autores participaron en la revisiéon documental,
en la discusion de los hallazgos, conclusiones y recomendaciones, y en la redaccion del
manuscrito.

Financiacidn: Los fondos para la elaboracién del manuscrito fueron aportados por las
instituciones participantes

Notas de autor

*

Correspondencia: Julio César Mateus, Calle 1C N
° 66B-98, Cali, Colombia Teléfono: (572) 376 3582

julio.mateus@correounivalle.edu.co
Declaracién de intereses
Conflitus autores declaran no tener conflictos de intereses.

de

intereses:


https://doi.org/10.7705/biomedica.4333
https://doi.org/10.7705/biomedica.4333

