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Abstract

The Committees of Ethics of Investigation in Humans (CEIH) that applies 
the international standards in the ethical evaluation of investigation 
projects is an indispensable resource to guarantee the ethical integrity of 
the investigation in humans and is essential for the development of the 
capacity of answer from a country to the necessity to generate knowledge. 
According to the observed thing in other Latin American countries, the 
impression that is had the speed of the scientifi c advances in the fi eld of 
biomedical sciences has not happened compares with similar advances 
in the fi eld of the bioethics and the ethics of the investi gation. Is urgent 
that in Colombia be elaborated national guides of ethics of investigation 
based on international standards, enables to the members of CEIH, 
supports the creation of new CIEH and promotes the importan ce of the 
ethical integrity of the investigation in humans.

Key words: Committees of Ethics, investigation in humans, Colombian 
Experience, norms, procedures.
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Introducción

Los Comités de Ética de Investigación en Humanos (CEIH) que apli-
quen los estándares internacionales en la evaluación ética de proyec-
tos de investigación son un recurso indispensable para garantizar la 
integridad ética de la investigación en humanos y son esenciales para 
el desarrollo de la capacidad de respuesta de un país a la necesidad 
de generar conocimiento. De acuerdo a lo observado en otros países 
latinoamericanos, se tiene la impresión de que la velocidad de los 
avances científi cos en el campo de las ciencias biomédicas no ha 
ocurrido paralela con avances semejantes en el campo de la bioética 
y de la ética de la investigación. 

En Diciembre del año 2000, The Washington Post publicó una serie 
de artículos bajo el título de “The Body Hunters” donde denuncia-
ba investigaciones no éticas llevadas a cabo en países pobres por 
las mayores compañías de medicamentos, por pequeñas fi rmas de 
biotecnología, y por las universidades y el gobierno de los Estados 
Unidos. El crecimiento de las investigaciones en países periféricos 
había sido progresivamente desbordante a partir de la década de los 
noventa. El interés por desarrollar investigaciones en estos países era 
asociado al menor costo de las mismas, la mayor rapidez con que 
podían ser realizadas, la menor oposición por parte de los pacien-
tes que necesitados de medicamentos fi rmaban el consentimiento 
con mayor facilidad, y hacía énfasis en los sistemas de regulación y 
de evaluación ética más débiles. De esta forma los participantes en 
investigaciones biomédicas quedaban desprotegidos por la  debilidad 
de los sistemas de regulación y de evaluación ética. 

Los países periféricos han tenido que hacer un rápido desarrollo de 
sus cuerpos de ética de investigación, ya sea nacionales como institu-
cionales. Casi todos los países latinoamericanos en la década del 90 
han formulado normativas de distinto carácter tendientes a regular 
la investigación clínico farmacológica, aunque en pocos con un desa-
rrollo detenido de los aspectos éticos de la investigación en la que 
parti cipen seres humanos y especialmente aquellos que involucren 
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sus condiciones de vulnerabilidad como país pobre. Fue importante 
el impulso que introdujo la normativa de CIOMS que promovió 
la crea ción de comités de ética locales para aprobar investigación 
inter nacional. Ya había sido propuesta por la Asociación Médica 
 Mundial (Helsisnki, 1973, Tokio), la necesidad de que se realice una 
evaluación independiente de los investigadores, en donde se dio un 
paso más para lograr calidad e independencia en la evaluación de la 
inves tigación con seres humanos. En Colombia al igual que en otros 
 países latinoamericanos en 1993, se publicaron las normas técnicas y 
administrativas para la investigación en salud, Resolución 008430 del 
entonces Ministerio de Salud, en la cual se enuncian algunos princi-
pios éticos basados en la Declaración de Helsisnki, pero no  contempla 
la creación, ni funcionamiento, ni la regulación de los comités de ética 
de investigación en salud, aunque si exige que deben existir en toda 
institución que realice investigación biomédica. Si bien es  cierto que 
en Colombia no existen guías para la conformación y funcionamiento 
de los comités, internacionalmente existen estos lineamientos que 
introducen principios que guían el funcionamiento de un CIEH, y 
recomiendan quienes pueden ser sus miembros. 

El Programa TDR en el documento Guías Operacionales para Comités 
de Ética que evalúan Investigación Biomédica, establece que los CEIH 
deben constituirse para asegurar la revisión y evaluación competente de 
todos los aspectos éticos de los proyectos de investiga ción que reciban 
y deben asegurar que sus labores puedan desarrollarse libres de sesgo 
e infl uencias que afecten su independencia. Estos comités deben tener 
una composición multidisciplinaria, es decir, que sus miembros sean 
de diferentes áreas y disciplinas en su formación profesional, por 
ejemplo, del área psicosocial (fi lósofos, psicólogos, antropólogos); 
del área de ciencias medicas (médicos, biólogos, bacteriólogos); del 
área administrativa y de leyes (abogados, administradores). Los CEIH 
deben también ser multisectoriales, es decir, representar diferentes 
sectores de la sociedad; por ejemplo, miembros que se desempeñen 
en el sector público y en el sector pri vado, y de diferente orientación 
política. Además, los miembros deben tener conocimiento científi co 
relevante, debe haber una distribución balanceada de sexo y edad den-
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tro del comité y debe  incluir personas naturales que representen los 
intereses y asuntos de la comu nidad. Igualmente, la Guía de la Con-
ferencia Internacional de Armo nización de Buenas Prácticas Clínicas 
(6) recomienda que el CEIH conste de al menos cinco (5) miembros, 
que haya al menos un  miembro cuya área primaria de interés sea un 
área no científi ca y que haya por lo menos un miembro independiente 
del lugar o institución donde se realice la investigación.

Experiencia Colombiana, Proyecto: “Actualización de los comités 
colombianos de ética de investigación en humanos en normas y 
procedimientos”.

En Colombia en el año 2003, se desconocía el desarrollo de los  grupos 
de investigación en salud, en el campo de la ética de la investigación 
en humanos. En este año existían alrededor de 125 grupos de inves-
tigación en salud reconocidos por Colciencias (institución estatal 
colombiana que promueve y fi nancia investigación), actualmente es te 
número de grupos reconocidos asciende a 220. Este reconocimiento 
representa la calidad de estos grupos de investigación de acuerdo a 
criterios tales como número de proyectos fi nanciados, número de 
inves tigadores, grado formación de sus investigadores (al menos 
un investi gador con Doctorado en Ciencias de la Salud, Maestrías, 
etc.),  número de publicaciones en revistas indexadas. Desde 1999, 
Colciencias hizo obligatorio que todos los proyectos de investigación 
que se  presentaran a concurso en las convocatorias del Programa 
Nacional de Ciencia y Tecnología de la Salud debían ajustarse a la 
Resolución 008430. Tres años después, Colciencias (2003) apoya en 
compañía de la UNESCO un proyecto desarrollado por el CIDEIM 
para realizar un diagnóstico de la situación de los CEIH en Colombia 
y para determinar las necesidades en su fortalecimiento.

Metodología

Se determinó, primero, el estado actual de los CEIH del país pertene-
cientes a organizaciones de la red de Ciencia y Tecnología identifi -
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cadas por Colciencias. Esta actividad se complemento con una serie 
de talleres de actualización para los miembros de los CEIH sobre las 
normas y procedimientos propuestos por el Programa TDR para la 
evaluación ética de proyectos de investigación. 

Con el fi n de conocer las características de los CEIH, se realizó una 
encuesta en centros de investigación que hacen parte de la red de 
Ciencia y Tecnología de Colciencias, Se seleccionaron 280 grupos de 
investigación que cumplieron el criterio de realizar investigación en 
humanos en el año 2002. El 80% de estos grupos pertenecían a 40 
instituciones entre universidades, hospitales y centros de investigación 
públicos y privados. Treinta de estas instituciones tenían al menos un 
CEIH. Se envió por correo un cuestionario a los CEIH de estas 30 ins-
tituciones. Dicho cuestionario examinó la constitución, composición, 
reglamentación, multidisciplinariedad, pluralidad, representatividad e 
independencia de los comités. Para el análisis de las respuestas se uti-
lizaron como referencia las Guías Operacionales para Comités de Ética 
que Evalúan Investigación Biomédica, (TDR/PRD/ETHICS/2000). La 
información obtenida se complementó con discusiones con miembros 
de estos comités, durante los Talleres desa rrollados en 5 ciudades del 
país: Barranquilla, Bogotá, Bucaramanga, Cali, Medellín. 

Resultados

Veintiséis (26) Comités de Ética de Investigación en Humanos res-
pondieron la encuesta (el 87% de los CEIH identifi cados); dieciséis 
(16) provenían de universidades públicas y privadas (53.3%),  nueve 
(9) de instituciones hospitalarias (30.0%), dos (2) de centros de 
investigación públicos (6.7%), dos (2) de centros de investigación 
privados (6.7%) y un comité de ética informó ser independiente 
(3.3%).

Constitución de los comités: de acuerdo a la información recibida 
de los CEIH de Colombia, se obtuvieron los siguientes resultados 
respecto a su constitución y composición. 
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• El número promedio de miembros que constituyen los comités 
de ética es de 8 personas, con un mínimo de 3 miembros y un 
máximo de 14.

• En promedio, el 47% de los miembros que conforman los comi tés 
son médicos. En un comité ninguno de los miembros es  médico, 
y en otro comité el 86% de sus miembros lo son.

• Seis (6) de los 26 CEIH (23%) tienen un miembro votante que 
es representante de la comunidad. 

• El 39% de los CEIH están conformados totalmente por  miembros 
que pertenecen o están afi liados a la institución a la que pertenece 
el comité.

• En el 50% de los CEIH se encontró equidad referente a la consti-
tución por sexo, y en el otro 50% de CEIH entre el 67% y 100% 
de los miembros son de un mismo sexo.

• El 70.0% de los CIEIH tienen manual de operaciones interno.

A los talleres de actualización asistieron entre 20 y 39 personas por 
cada taller. Los participantes pertenecían a grupos y centros de inves-
tigación, miembros de CEIH, representantes del Instituto Nacional 
de Salud y de Colciencias. En total en todos los talleres participaron 
82 miembros de 26 CIEH y 119 investigadores que hacen parte de 
40 Instituciones que realizan investigación en humanos.

Las entrevistas grupales y las discusiones durante estos talleres arro-
jaron lo siguiente:

• La necesidad de conformar y operativizar en cada institución 
uni versitaria, comités de ética que evalúen y establezcan un 
seguimiento a sus proyectos de investigación en humanos, ya 
sea básica o clínica.

• La necesidad que tienen los grupos de investigación de capaci-
tación en la normatividad, funcionamiento y desarrollo de los 
comités de ética de investigación. 

• La necesidad del establecimiento de mecanismos de seguimiento 
de proyectos de investigación.

• Se hizo una solicitud para la revisión y actualización de la resolu-
ción 008430 del Ministerio de Salud Nacional, en la que se incluya 
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la regulación para Comités de Ética de Investigación basada en 
estándares internacionales, en especial las Guías Opera tivas para 
Comités de Ética que evalúan Investigación Biomédica (5). 

Conclusiones

Es urgente que en Colombia se elaboren guías nacionales de ética 
de investigación basados en estándares internacionales, capaciten 
a los miembros de CEIH, apoyen la creación de nuevos CIEH y 
 promuevan la importancia de la integridad ética de la investigación 
en  humanos. De esta manera se fortalece la capacidad de respuesta 
de los centros y grupos de investigación a los desafíos cada vez más 
complejos de la investigación en humanos.
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