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RESUMEN

Los comités de ética son instancias de regulacion, que cada vez se afianzan mas dentro
de procesos institucionales e investigativos con el fin de garantizar procesos idéneos
y de respeto a los integrantes del procedimiento sujeto a evaluacion, control o
seguimiento. De este modo los Comités de ética, han ampliado sus procederes,
definiendo con exactitud acciones de acuerdo al nivel de participacion. Para su
constitucion se deben tomar en cuenta la honestidad, lealtad, independencia de
decisiones, complementariedad y conocimiento de normas de regulacién en cada
campo de accion. Adicionalmente la formacion bioética es indispensable para liderar
grupos con estas caracteristicas, asi como conocimientos especificos en investigacién
cualitativa y cuantitativa en el caso de los Comités de Etica de la Investigacion (CEls).
La selecciobn de miembros debe ser cuidadosa, tomando en cuenta aspectos
relacionados al trabajo bajo presion y propositividad, compromiso, imparcialidad y
ausencia de conflictos de interés, los cuales deben ser reforzados de manera continua
por los responsables de estas agrupaciones. De la misma manera, las funciones deben
ser claramente establecidas, asi como los procedimientos de resolucion de conflictos
0 toma de decisiones, los cuales seran actualizados regularmente para mantener la

continuidad de las actividades.
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Las denuncias o conflictos presentados ante estas instancias, deben ser resueltos a la
brevedad posible dando credibilidad y seriedad a las decisiones tomadas. De este
modo, tanto solicitantes/ denunciantes o implicados / denunciados, deberan presentar
sus documentos de cargo y descargo para la toma de decisiones méas adecuadas.
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ETHICS AND BIOETHICS COMMITTEES

ABSTRACT

Ethics committees are regulatory bodies, which are becoming more and more
established within institutional and research processes in order to guarantee suitable
processes and respect for the members of the procedure subject to evaluation, control
or follow-up. In this way, the Ethics Committees have expanded their procedures,
accurately defining actions according to the level of participation. For their
constitution, honesty, loyalty, independence of decisions, complementarity and
knowledge of regulatory standards in each field of action must be taken into account.
In addition, bioethics training is indispensable to lead groups with these
characteristics, as well as specific knowledge in qualitative and quantitative research
in the case of Research Ethics Committees (RECs).

The selection of members must be careful, taking into account aspects related to work
under pressure and proactivity, commitment, impartiality and absence of conflicts of
interest, which must be continuously reinforced by those responsible for these groups.
Likewise, the functions must be clearly established, as well as the procedures for
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conflict resolution or decision making, which will be regularly updated to maintain
continuity of activities.

Complaints or conflicts brought before these bodies should be resolved as soon as
possible, giving credibility and seriousness to the decisions taken. In this way, both
applicants/complainants and those involved/complained against must present their

documents in order to make the most appropriate decisions.
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Ethics, bioethics, ethics committees, ethics committees, bioethics committees, ethics

committees.

1. INTRODUCCION

La investigacion en todos los campos, plantea una serie de reflexiones a ser
consideradas tanto por investigadores, como por los sujetos de investigacion y
financiadores, ya que el aspecto de indagar algo, sobre las personas, medio ambiente
o la sociedad, implica no solo el hecho de encontrar respuestas a problemas en el
planeta, sino en el manejo y respeto a los derechos humanos de los sujetos de
investigacion y el respeto a normas internacionales sobre el cuidado al medio
ambiente, hablese de animales y plantas.

A través del tiempo se han visto multiples investigaciones en las cuales las
violaciones a principios basicos de respeto a los seres vivos han sido el componente
comun, mostrando la tragedia que puede causar el ser humano con el fin de satisfacer
sus necesidades individuales y tratar de sobresalir en el campo del conocimiento, que

en las mas de las veces no habria aportado ningan beneficio mas que el personal. De
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alli que, la ética en la investigacion se constituye en un elemento sobresaliente en la
historia de la investigacion, ya que establecera canones de conducta en investigadores
, dando confianza a los investigados en la realizacion de procedimientos que avalen
las conductas respetuosas de los cientificos y sobre todo den credibilidad a los
resultados presentados y que los mismos muestren resultados confiables y creibles en
el marco de la investigacion, apelando a la honradez cientifica y a la propiedad
intelectual de la obra, aspectos que deberan ser trabajados desde la concepcién misma
del proyecto.

En este sentido los Comités de Etica e la Investigacion (CEls) se han
constituido en instituciones de vital importancia, al momento en que la Declaracién
de la UNESCO sobre bioética y Derechos Humanos, planteaba la promocién y apoyo
a la creacion de comités inter y transdisciplinares de bioética en investigacion,
encargados de velar por los potenciales problemas éticos, juridicos, cientificos y
sociales suscitados en el proceso o disefio de una investigacién, asi como la de
asesorar, orientar y regular investigaciones en todas las areas del conocimiento.

Sin embargo, los CEls, no se limitan a la accion de revisar una investigacion,
sino mas bien a tener profesionales con altos valores morales e instituciones con alto
grado de responsabilidad que integran personas que ademas de lo técnicamente

aprobado, cuenten con conductas y virtudes que los hagan creibles ante el contexto.
2. QUE SON LOS COMITES DE ETICA Y BIOETICA

Los comités de ética, son grupos de personas encargados de velar por aspectos

ético conductuales de los individuos dentro la sociedad, regidos por normas, leyes y
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reglamentos, que han sido escritos bajo las costumbres o preceptos de grupos sociales
legalmente establecidos.(Apitz Castro, 2002)

Este grupo independiente, multidisciplinar e interdisciplinar se encarga de
diversas actividades en funcion a los espacios que le corresponde responder, con el fin
de otorgar la integridad de los derechos y bienestar de los seres vivos, basandose en
la honestidad, imparcialidad, objetividad y participacion voluntaria y justa

Los Comités de ética (CE) y los Comités de ética de la investigacion (CEls),
difieren en cuanto a sus funciones y seleccion de los miembros y ninguno tiene
injerencia en las funciones del otro.

Los comités deontoldgicos por su parte , son grupos de personas seleccionadas
con fines especificos para la orientacion, analisis y resolucion de problemas de indole
profesional, por lo que el grupo de asociacion debe estar constituido por peritos de la
misma area del conocimiento, que cuenten con normas especificas de funcionamiento
y conducta en el campo profesional que les compete, a través de la aprobacion de
Estatutos y Reglamentos especificos que consideren la relacion interprofesional, la
relacion con los clientes, las funciones con pares académicos, contando ademas con
la reglamentacion especifica para evaluacién y resolucion de conflictos.(Tealdi, Juan
Carlos & Mainetti, José Alberto, 1990)

A su vez, los Comités de ética de la investigacion, son agrupaciones de
personas, seleccionadas por sus altos valores individuales, investigativos y sobre todo
la formacidn bioética que permita integrar sujetos de otras areas de especializacion,
como abogados, fildsofos, religiosos, laicos, cuyos estatutos y reglamentos estan
basados a las normas locales de investigacion, pero sobre todo a la norma general

sobre investigaciones cientificas y bioéticas declaradas en codigos pautas e informes
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que son de conocimiento publico y han sido difundidas debidamente a través de las
organizaciones de estado y centros educativos. Estos comités se caracterizan por ser
autdbnomos, generalmente con participacion ad honorem de los miembros, quienes
tienen independencia de funciones, pero que obligatoriamente deben establecer
competencias minimas en investigacion y bioética.(Ames Ramello, Patricia & Merino
Amand, Francisco, 2019; Valdez-Martinez et al., 2020)

Existen también otros comités de ética, como los administrativos, cuya
organizacion depende de las regulaciones estatales, y el nombramiento de los
miembros y grupo de evaluadores se encuentra bajo la tuicion de un responsable de
recursos humanos y un bioeticista, quienes tienen como principal funcion velar el
cumplimiento de tareas administrativas , ordenadas en el Manual de funciones de las
instituciones, asi como el cumplimiento de la Constitucion politica del Estado,
dependiendo del nivel de accion de los mismos. De esta forma el sistema de control y
sancion de este tipo de grupos éticos, se relaciona a las leyes y el cumplimiento de las
mismas, por lo que cualquier violacion a ellas debera pasar por estrados judiciales,
bajo un informe explicitamente elaborado por los miembros del comité, documento
que tiene funcién jurisprudencial.

A mencionar, también se tienen los comités de ética hospitalarios o
asistenciales, formados por profesionales y personal de un centro hospitalario en
particular, cuya funcion es la de velar el cumplimiento de las tareas de todos los
miembros respondiendo sus funciones al interior del centro de atencion. En este grupo
se deben integrar igualmente a los pacientes, quienes seran parte del grupo
deliberativo, al momento de presentarse algun tipo de conflicto o denuncia, hacia uno

0 mas miembros del hospital. Si bien su constitucion les da independencia de acciones,
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las mismas se ven normadas por reglamentos especificos de la institucion y el Manual
de funciones y procedimientos (Gonzalez-Bermejo et al., 2020). En las dltimas
décadas hemos asistido a una evolucion en la medicina que obliga a una reflexion
ética més cuidadosa y a una organizacion e institucionalizacién de los procesos de
toma de decisiones que puedan resultar controvertidos. Los Comités de Etica
Asistencial se constituyen para analizar y asesorar en la resolucion de los conflictos
éticos que se producen durante la préctica clinica asistencial y garantizar que los
pacientes estén informados y puedan tomar las decisiones referentes a su salud, de
acuerdo con su libre y propia voluntad. El objetivo de los Comités de Etica de la
Investigacion es la proteccion y el respeto de las personas participantes en estudios de
investigacién. En ambos casos, juegan un papel importante en la proteccion de los
derechos, la equidad y la dignidad de las personas. (Tealdi, Juan Carlos & Mainetti,
José Alberto, 1990)Un marco normativo adecuado permite dar respuesta a los nuevos
retos cientificos y garantiza la proteccion de los ciudadanos en el &mbito de la salud.
Sin embargo, la extensa red de comités locales, autonémicos y estatales en Espafia,
puede comprometer la eficiencia en la gestion administrativa de los procedimientos
de evaluacion y en la resolucion de conflictos y dar lugar a duplicidades o
incoherencias en los mismos. En este articulo se realiza una revision y descripcion de
los diferentes comités de ética asistencial y de la investigacion en Espafia y se analizan
aspectos relevantes en relacién a su organizacion, regulacion y ambito de actuacion.
(Gonzalez-Bermejo et al., 2020).

La intervencion de autoridades al momento de la decision de sancion, deben
ser completamente excluidas, pero a la vez autorizadas, con el fin de no generar

intervenciones que mellen las decisiones de arbitraje imparcial.
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3. PROCEDIMIENTOS DE LOS COMITES DE ETICA Y BIOETICA

Los CE, son instituciones encargadas de velar el cumplimiento de deberes
morales en sus dmbitos de accion, respaldando sus decisiones con documentos
regulatorios, especificamente aprobados para tal efecto. Estos comités, pueden
sancionar a la inobservancia de la reglamentacion, y dependiendo el grado de falta
cometido por el infractor. Sin embargo, su accion que, si bien puede ser a se arbitrium,
al momento de investigar algun suceso que pueda de alguna manera dafiar la
reputacion de un cuerpo colegiado, deber establecer un flujo de recepcion de
documentacion que facilite la revision de cualquier denuncia y también acepte la
informacion brindada por la contraparte. La discusion de la documentacién de cargo
y descargo serd realizada bajo un procedimiento acordado de antemano en la
reglamentacion, el que ademas asegure que se guardara reserva del contenido hasta al
menos hasta 10 afios después de concluidas las funciones de cualquiera de los
miembros.

Las comisiones de ética tienen la tuicion de realizar sanciones y llamadas de
atencion, basados en la severidad de la transgresion, de tal forma que puede limitarse
a una llamada de atencion como a la separacion de la institucion con la
correspondiente sancién moral definitiva.

Esta practica es frecuente en los Comités Deontoldgicos que han sido
debidamente acreditados, y lleva a la confianza de los usuarios sobre el cumplimiento
de normas morales de conducta en el ejercicio profesional de una actividad concreta.
Aunque estas instancias no pueden garantizar la real conducta moral de los individuos,

se constituyen en garantes idoneos de cumplimiento de preceptos minimos en el
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cumplimiento de los deberes, sin que ello aleje la mala praxis o negligencia que no
son sujeto de sancidn por estos comités, al tratarse de delitos comunes que deben ser
sancionados por las leyes civiles o penales de cada pais.

Por otro lado, los CEls tienen como funcion principal el velar por los
participantes de una investigacion, respetando los principios basicos relacionados a la
beneficencia, no maleficencia, justicia y el wuso del consentimiento
informado.(Arango- Bayer, Gloria Lucia, 2008) Para ello, los investigadores deben
enviar al CEl, el proyecto de investigacion, antes de que este sea ejecutado,
evaluandose la competencia de los investigadores para el estudio propuesto, la validez
social del mismo y su pertinencia. De la misma forma, se revisara técnica y
procedimentalmente el disefio de la investigacion, observando que cumpla con la
rigidez metodologica de una investigacion cualitativa o la flexibilidad procedimental
de una cualitativa, de tal forma que no se encuentren elementos irrelevantes o
incoherentes en todo el estudio.(Mondragén Barrios, 2013; Valdez-Martinez et al.,
2020; Vélez Van Meerbeke, 2013)

El documento presentado debe tener una seleccion de poblacion muy bien
detallada utilizando los métodos que correspondan en cada caso, asi como los riesgos
y beneficios propuestos a la poblacion estudiada, forma de aplicacion de instrumentos,
calidad y validacion de los mismos y tipo y tiempo de resguardo de la informacion
obtenida. El investigador debera tomar en cuenta que la aprobacion de instituciones,
poblaciones o comunidades cumpla con la norma de proteccion a todo tipo de
vulnerabilidad, y evite acciones que se opongan a las normas vigentes en respeto a los

derechos humanos. En este sentido, la redaccion adecuada del consentimiento
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informado y la hoja de informacion, se constituyen en elementos importantes en la
evaluacion técnica del proyecto.(Fuentes-Delgado et al., 2020; OMP/OPS, 2020)

La conclusion final de la revision deriva en la extension de un aval ético, que
garantiza procedimientos investigativos nobles, respetuosos y confiables. Sin
embargo, mas alla de la extension de un documento que avala la investigacion, se
encuentras las practicas de los investigadores, quienes podrian incumplir lo aprobado,
en desconocimiento del CEI. Excepcionalmente las investigaciones no son avaladas,
siempre y cuando no cumplan los requisitos solicitados lineas arriba o demuestren

acciones que se alejan a las buenas practicas de estudio y ciencia.

4. CONCLUSIONES

La necesidad de la existencia de los Comité de ética y bioética, radica en
expresar a través de un cuerpo capacitado de personas, el control y seguimiento de
conductas honorables para la actividad profesional, administrativa, educativa e
investigativa. La aplicacion de la norma regulatoria en cada campo de accion, asi
como las leyes que rigen las conductas morales de los individuos, serdn los
documentos con los cuales los miembros de los comités orienten el rumbo de sus
decisiones.

De igual manera se debe tener mucho cuidado que las instituciones que tienen
comités de ética de la investigacion, integren personan ajenas a la misma para dar
neutralidad a decisiones que pueden ser discrecionales a favor o en contra de los

investigadores de la misma institucion.
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La capacitacion constante en el tema sera una prioridad para todos los
académicos que se integren a labores que tengan validez social y cientifica, y se

encuentren bajo supervision de los comités de ética y bioética.
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