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(@) COLCIENCIAS
Resumen Ejecutivo

Este documento presenta la politica de ética, bioética e integridad cientifica para Colombia,
resultado del trabajo de varios afios, con la participacion de expertos e investigadores interesados en
el tema. Los instrumentos empleados para el disefio de esta politica evidencian la necesidad de
contar con lineamientos minimos que orienten a todos los actores del Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (SNCTel) para generar, transferir y aplicar conocimiento pertinente para el
pais. El documento propone una hoja de ruta para consolidar una cultura que promueva la reflexion
sobre la importancia y la pertinencia de la CTel, conforme a los lineamientos éticos y la adopcion de

buenas practicas cientificas que propendan por su calidad y excelencia.

Palabras clave: Etica de la investigacion, bioética, integridad cientifica.
Abstract

This document presents the politics of ethics, bioethics and scientific integrity for Colombia,
result of the work of several years, with the participation of experts and researchers interested in the
subject. The instruments used for the design of this policy underlined the need to have minimum
guidelines that guide to all actors of the National System of Science, Technology and Innovation
(NSSTal) to generate, transfer and apply relevant knowledge for the country. The document
proposes a roadmap to strengthen a culture that promotes reflection on the importance and the
relevance of the CTel, in accordance with the ethical guidelines and the adoption of good scientific

practices which foster quality and excellence.

Keywords: Ethics of Research, Bioethics, Scientific Integrity
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TABLA DE SIGLAS

Actividades de ciencia, tecnologia e innovacion
Investigacion y desarrollo tecnolégico

Investigacion, desarrollo e innovacion

Ciencia, tecnologfa e innovacion

Comité de ética de la investigacion

Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon
Consejo Nacional de Bioética

Comité Intersectorial de Bioética

Institucion de educacion superior

Direcciéon de Fomento a la Investigaciéon —Colciencias
Comité de integridad cientifica

Comité de bioética

Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales
Propiedad intelectual

Términos de referencia

Organizaciéon Mundial de la Salud

Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
Comité de Etica de Investigacion con Humanos
Asociacion Médica Mundial®

Oficina de Integridad Cientifica

Comités institucionales para el cuidado y uso de animales

Derechos humanos

! Por sus iniciales en inglés: Council for International Organizations of Medical Sciences

2WMA (por sus iniciales en inglés: World Medical Association).

3 Por sus iniciales en inglés: Office Research Integrity.
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1. INTRODUCCION

La revolucion técnico-cientifica que se generd en el curso de la II Guerra Mundial posiciond
a la ciencia, la tecnologfa y la innovacién (CTel), como objetos ineludibles de la politica publica. En
el mundo contemporaneo, la CTel representa un sector estratégico de la politica de los Estados, no
solo por los impactos en la economia y en la calidad de vida de la poblacién, sino por su
contribucién a la generacion de capacidades nacionales para la comprension, la mitigaciéon y la
solucion de sus problemas y necesidades. Como bien publico, la credibilidad en sus resultados y en
quienes los generan se ha convertido en un asunto de importancia estratégica, en virtud de las
oportunidades que ofrece para la sociedad. De esta manera, la ciencia no solo debe ser “buena
ciencia” sino “ciencia buena”; es decir, una ciencia construida sobre la base de los valores y el

sentido de la vida de la sociedad.

Garantizar que todos los procesos de CTel desarrollados en Colombia se realicen con
honestidad, transparencia, rigor, justicia, veracidad, validez, confianza y, en general, conforme a los
lineamientos éticos, bioéticos y de integridad cientifica, implica involucrar a todos los actores
relacionados con el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién —SNCTel para construir
y adoptar acuerdos colectivos, tanto a nivel de sus comportamientos individuales como del entorno
institucional en que se desempefian. Esta politica, resultado de un trabajo de varios afnos de
construccion colectiva, propone una ruta de trabajo que permita a los actores del SNCTel, en los
proximos seis aflos, implementar una serie de estrategias para que las instituciones que realizan
actividades de CTel fomenten y fortalezcan una cultura que promueva la reflexiéon colectiva,

participativa y plural sobre su calidad y pertinencia.

Como antecedentes de esta politica, se presenta un recuento que resume la emergencia de la
ética de la investigaciéon como un objeto de preocupacion para el SNCTel colombiano, en los
Dialogos Nacionales sobre Etica de la Investigacion, que se han convertido en su principal escenario
de deliberacion. Luego, el marco de politica recoge la presencia de la ética de la investigacion en el
plano internacional y nacional desde un enfoque normativo, y sus desarrollos mas recientes,
ratificando su caracter estratégico para los Estados, seflalando la manera en que, paralelamente, la
comunidad cientifica global ha construido metodologias, métodos, modelos y, en general, modos de
desarrollar la ciencia que se constituyen en referentes comunes para cualquier proceso investigativo,

pues afirman su credibilidad de manera universal.

Documento de Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién N° 1501. 1
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En el curso de los Dialogos, se evidencié que en Colombia se esta haciendo investigacion sin
atender a la reflexion ética sobre su finalidad y pertinencia; que la participacion de seres humanos y
seres vivos en general, al parecer, no esta observando los parimetros minimos establecidos
internacionalmente; que los comités de ética de la investigaciéon (CEI) son vistos como instancias
que frenan la investigaciéon y reciben poco apoyo institucional, y que, ante la ausencia de
lineamientos que orienten a los actores del SNCTel, existe una gran diversidad en las funciones, la
composicion, los procedimientos y los alcances de los CEI lo que genera dispersiéon de esfuerzos,

criterios e intereses que van en detrimento de la calidad de la CTel que se realiza en el pafs.

En el marco tedrico se presenta el desarrollo de la éfica de la investigacion como referente de y para
las ciencias biomédicas, en virtud de la vinculacién directa de seres humanos, y la manera en que la
bioética aporta a una comprension del cuidado de la vida, a través de un amplio espectro sobre las
preocupaciones y las reflexiones acerca del valor y la pertinencia de la CTel, con respecto a temas
como el medio ambiente, la paz y la justicia social, entre otros, y en su relacién con los derechos
humanos (DD. HH.) como referente minimo universal. Finalmente, la integridad cientifica, que aparece
de manera mas reciente en la reflexion acerca de la practica cientifica, se vincula a esta politica como
componente central frente a la necesidad de mantener la confianza y la credibilidad en la ciencia, a

través de buenas pricticas en la generacion y apropiacion del conocimiento.

A manera de diagndstico, se presenta de modo detallado el proceso de disefio de esta politica, a
partir de las estrategias e instrumentos empleados (Didlogos Nacionales, analisis sistémico, encuesta,
consultas regionales, etc.), para delimitar y definir el problema, e identificar, puntualizar y calificar el
estado de sus variables (institucionalidad, normatividad, formacion, CEI y gobernanza) dentro del SNCTel v,

finalmente, concretar las estrategias centrales del disefio que hoy se presenta.

Fundamentalmente, se identificé que las variables zustitucionalidad y formacion son las que
permitiran impulsar el SNCTel hacia el objetivo propuesto: “Los procesos de CTel desarrollados en
Colombia se realizan conforme a lineamientos basicos éticos, bioéticos y de integridad cientifica
aplicables a todas las disciplinas del conocimiento” (Guerra, 2016, p. 4). A su vez, la normatividad, los
CEI y la gobernanza aparecen como variables dependientes de las anteriores, pero luego centrales

como indicadores de su implementacion.
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COLCIENCIAS
2. ANTECEDENTES

Desde finales de 2013, esta politica se empez6 a vislumbrar a partir de la manera como los
CEI de las entidades que realizan investigacion conducian el proceso de aval para los proyectos de
investigacion. Inicialmente, con un grupo de expertos conformado por Colciencias, ad honorem, se
analizaron las razones que aducfan algunos investigadores para solicitar o no el aval de sus proyectos.
No obstante, se debe reconocer que, previamente, en la Universidad Nacional de Colombia, ya en
2006 la Red de Bioética, con participacion de representantes de la mayoria de instituciones
educativas del pafs, habia conformado una Red Nacional de Comités de Etica para buscar el
fortalecimiento del trabajo al respecto de la ética de la investigacion. Incluso, en 2010, la Red de

Bioética de la Unesco habia hecho un intento similar.

Inicialmente, en este espacio de deliberacion propuesto por Colciencias se analizaron las
razones que aducian algunos investigadores para solicitar o no el aval de sus proyectos a un CEIL La
preocupacion inicial “(...) fue la de ofrecer a los actores del SNCTel orientaciones practicas (...)
como base para fortalecer la calidad de la investigacion y las buenas practicas” (Duque, 2015, p. 15)
de los CEI, hacia la institucionalizacién de la ética de la investigacion y de los CEI; no obstante, la
dinamica de la reflexion incluyé progresivamente otros actores y enfoques que se articularon y
complementaron. Los investigadores que consideraban innecesario que sus proyectos fueran
avalados por un CEI explicaban su negativa a someterlos a dicho comité mediante derechos de
peticién, argumentando fundamentalmente, con base en la Resolucién 8430 de 1993, que estos no
se inscribian en las disciplinas biomédicas: sus investigaciones no se realizarian “en” seres humanos
(pruebas de laboratorio, administracion de medicamentos, ensayos clinicos, etc.) sino “con” seres

humanos.

La reflexiéon sobre esta situacion, desde la bioética, no solo permitié zanjar esta aparente
dicotomia (en/ con), sino también comprender que la interpretacion moral en ciencia abarca todos los
ambitos de la investigacion, al igual que la aplicacion de valores no considerados atn por los
mismos. Por ello, temas como el medio ambiente, la equidad, la justicia social y la paz, como objetos

de investigacién y de desarrollos tecnolégicos e innovaciones, deberfan ser motivo de reflexién

4 “Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacién en salud” (en seres
humanos).
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colectiva y anilisis de los CEL Asi, por ejemplo, en los pafses de la OCDE’ las consideraciones en
relacion con el recto proceder en ciencia se enmarcan en la éfca de la investigacion, ademas de ser un
transito obligatorio de todo proyecto de investigacion; mientras tanto, en Colombia solo se exige
para proyectos de las areas biomédicas en humanos y animales (Resolucién 2378 de 2008°, Ley 84 de
19897, con requerimientos que atn no alcanzan los estandares internacionales, particularmente en el

caso de los animales.

Ademas de una preeminencia de lo juridico sobre lo ético —si una norma no lo exige, no es
obligatorio™—, las reacciones de los investigadores también evidenciaron la necesidad de (a) llegar a
unos acuerdos éticos minimos, comunes a todas las disciplinas del conocimiento —de ahi la
importancia de la bioética— para promover la recta acciéon en ciencia y, (b) fortalecer la
institucionalidad de las consideraciones éticas de la investigacién —para construir una cultura que la

valore y la promueva—.

Para el grupo de expertos de los Dialogos, era evidente que la disertacion filosofica y las
consideraciones conceptuales no aportaban a los investigadores lineamientos concretos para la
accion, por lo que se consideré necesario plantear, de manera explicita, los aspectos éticos que
afectan, invalidan o pueden excluir la investigacion de un proceso de financiamiento. Entre otras,
estas razones fueron: (a) como acto humano, la investigaciéon implica decisiones que, a su vez, tienen
consecuencias no solo técnicas sino éticas; (b) la investigacion es un bien puiblico y un proceso social
que involucra valores y principios que avalan su calidad y recto proceder —qué nos conviene, o qué
no; (c) la investigacion incluye rutinas, reglas, metodologias, procesos y procedimientos en la
busqueda de la verdad, que conducen a una materializacién colectiva del saber; luego, esta sujeta a
estandares de integridad que permitan su inclusiéon en el mundo colectivo del conocimiento global y

que respalden la credibilidad de la sociedad en sus resultados.

Para avanzar en estos propositos, el grupo se propuso compartir estas reflexiones con los
actores del SNCTel a través de un evento que permitiese intercambiar opiniones, conceptos y

concepciones, especialmente con los investigadores. Asi, se realiz6 el I Dialogo Nacional sobre Etica

> Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos.

6 “Por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigaciéon con
medicamentos en seres humanos”, en encabeza del Invima (Ley 84 de 1989).

7 “Por la cual se adopta el Estatuto Nacional de Protecciéon de los Animales y se crean unas contravenciones y se regula
lo referente a su procedimiento y competencia”.

8 Cabe resaltar que no todo lo é#ico es _juridico ni todo lo legal es necesariamente éfico.
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de la Investigacion, el 30 de octubre de 2013, precedido por un foro virtual para favorecer la
participacion y la preparacion de los actores del SNCTel. A partir de este primer Dialogo, uno de
cuyos logros fue haber reconocido que asi como las consideraciones técnicas garantizan la excelencia
en la investigacion, también son fundamentales para su buen desarrollo la justicia, la equidad, la
probidad y, en general, las consideraciones enmarcadas en la ética de la investigaciéon y la bioética
como parte integral del SNCTel. Por ello se inici6 un proceso de construcciéon colectiva cuyo
principal resultado es este documento de politica. Como puede apreciarse en las Memorias 2013-2014
(Duque, 2015), los ejes de esta politica surgieron desde el inicio de los Dialogos, aunque se fueron

afinando y legitimando con el empleo de diversos instrumentos.

Como parte fundamental del desarrollo de estos ejercicios de didlogo y reflexion, se retomo
el proceso tendiente a la reglamentacion de la Ley 1374 de 2010, mediante la cual se establecen los
mecanismos y los procedimientos de postulacion y seleccion de los integrantes del Consejo Nacional
de Bioética —CNB. Este organismo no solo responde al compromiso adquirido por el pais al adherir
a la Declaracién de Bioética de la Unesco de 2005, sino que fortalece la institucionalidad del
SNCTel, en la medida en que su misiéon es “(..) establecer un dialogo interdisciplinario para
formular, articular y resolver los dilemas que plantea la investigacion y la intervencion sobre la vida,
la salud y el medio ambiente, asi como la construcciéon e implementacion de politicas en los asuntos

referentes a la Bioética”(Ley 1374 de 2010, Art. 2).

Durante el II Didlogo Nacional (2014), se discutié sobre las preguntas: (a) ¢cual seria el
marco de referencia para el analisis moral de la investigacion en las disciplinas diferentes a las areas
biomédicas y de la salud?, y (b) ¢cudles serfan los minimos éticos o lineamientos para el
funcionamiento de los comités de ética o bioética de la investigacion? Un elemento central en estas
discusiones fue la inclusiéon del control social para estimar los riesgos de los avances cientificos y
tecnologicos, y sus fines y aportes a la sociedad. Se evidencié el acuerdo unanime sobre la calidad
cientifico-técnica como la primera consideracion ética; luego, se habld sobre la vinculacién de la
integridad cientifica como componente estructural. Ya para el III Dialogo (2015), se plante6 la
necesidad de articular el resultado de estas reflexiones en el SNCTel mediante el disefio de una
politica publica como estrategia para desplegar acciones claras, continuas y direccionadas. Durante
2010, se realizaron reuniones con expertos y no expertos, consultas regionales y una encuesta a
través de la Internet para recoger evidencias, de manera estructurada, y diseflar un marco de politica
desde un enfoque sistémico. Asimismo, se continué con el tramite para la reglamentacion de la Ley

Documento de Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién N. XXX 5




(@) COLCIENCIAS

1374 de 2010, y se realizo6 la I Jornada de Capacitacion en Integridad Cientifica, los dias 10, 11 y 12
de agosto, en la Hemeroteca de la Universidad Nacional de Colombia. A esta actividad se vincularon
la Universidad Nacional, la Universidad del Rosario, la Universidad del Valle y la Universidad de
Miami, instituciones que respaldaron la urgencia de presentar acciones para que la ciencia se haga de

manera recta, correcta, transparente y justa.

Durante el IV Dialogo Nacional (20106) se socializé este proceso y la propuesta resultado del
mismo, de forma que sirviese como escenario para recoger las reacciones de los participantes y
realizar ajustes. El resultado de estas jornadas es este disefio de politica que hoy se presenta en
Colombia, como una hoja de ruta para “contar con una cultura ciudadana basada en ética, bioética e
integridad cientifica, que promueva, articule y oriente los procesos de CTel para el desarrollo del

95 9

pais”.
3. MARCO DE POLITICA

El Cédigo de Nuremberg (Tribunal Internacional Militar de Nuremberg, 1947), reconocido

0
>

internacionalmente como el primer documento que regula la experimentacién en seres humanos'
surge como respuesta a los excesos cometidos por el nacionalsocialismo que, entre otros aspectos,
desafiaba los limites del juramento hipocratico dejado al libre albedrio de los galenos las decisiones y
la obligacion de contar con el consentimiento de los pacientes. Posteriormente, la Declaracion de
Helsinki —1964 y sus posteriores revisiones—, puntualiza sobre aspectos de la investigacion y establece
pautas éticas para la evaluacion de proyectos por parte de los CEI (WMA, 2013). Pese a estas
reglamentaciones, y a sabiendas del poco impacto que habian tenido en la comunidad médica, el
Informe Belmont (National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research, 1978) mostré la necesidad de establecer principios éticos universales para

orientar el desarrollo de la investigaciéon con seres humanos y asegurar su proteccion.

En este desarrollo, la ética de la investigacion se va constituyendo y consolidando como un
campo de reflexién alrededor de la proteccion de los DD. HH. de las personas que participan en
investigaciones; sobre ella existen hoy diversidad de reglamentos, orientaciones, protocolos, etc., sin

dejar de lado la consideracién moral en ciencia como una deuda permanente de los cientificos. En el

9 Matriz sistémica: finalidad de la politica (Anexo 2).
10 Aunque se sabe que desde el siglo XVII ya existian leyes al respecto en Alemania.
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campo de la CTel en salud, por ejemplo, el Consejo de las Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas —Cioms'', es una de las autoridades més reconocidas en este campo, al igual que la
Organizacion Mundial de la Salud —OMS. Los CEI, por su rol en la evaluacién de los proyectos, se
convierten en actores centrales de la ética de la investigacion. Este Consejo ha definido no solamente
pautas para la investigaciéon en seres humanos sino también para la investigacién con seres Vvivos,

incluidos los animales, los grupos en condicién de vulnerabilidad y la investigacion epidemioldgica.

En Colombia se introdujo la reglamentaciéon para proteger a las personas que participan en
proyectos de investigacion mediante la Resolucion 8430 de 1993, expedida por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social, “por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para
la investigacion en Salud”. Entre otros aspectos, esta normativa establece el cumplimiento de
condiciones cientificas, técnicas y administrativas: (a) locativas, operativas y logisticas para realizar
que este tipo de investigacion, (b) humanas, en cuanto que el personal debe ser idéneo en términos
de formacién y experiencia, (c) la creacion de comités de ética de investigacion en las respectivas
instituciones para evaluar los proyectos, en sus aspectos metodolégico y ético, como mecanismos
para garantizar el respeto de los derechos de los participantes, su seguridad y bienestar, y (d) la
credibilidad en sus resultados. Se establecen las pautas para la investigacién con animales, acorde con
los acuerdos y postulados del Cioms, la ILAR" y organizaciones como la Asociacién Canadiense
para la Investigacién con Animales. Para muchos investigadores, es urgente actualizar esta
resolucion, dados los avances en la CTel del sector salud, y que se articule con recientes avances a
nivel global, como el cuidado y el uso de animales con fines de investigacién, entre otros. La
urgencia esta principalmente en la definiciéon de los responsables en funcion de la aplicacion de las

acciones y la asignacion presupuestal.

Posteriormente, mediante la Resolucion 3823 de 1997, “Por la cual se crea La Comision
Asesora de Ciencia y Tecnologfa del Ministerio de Salud”, este reglamenta las actividades de
desarrollo cientifico y tecnolégico del sector salud conforme a lo establecido en el articulo 1 de la

Ley 29 de 1990, para que a partir de la misma:

" Por sus iniciales en inglés: Council for International Organizations of Medical Sciences.
12 Institute for Laboratory Animal Research.
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(...) Todo proyecto de investigacion en salud, que comprenda acceso a recursos genéticos en
humanos o actividades de campo con toma de muestras o de material biol6gico humano de
miembros de comunidades indigenas y demas minorfas étnicas, o que implique entrada o
salida del pais de material biologico de origen humano, debe ser presentado a la Direccién de
Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico del Ministerio de Salud para su estudio y aprobacion

(Art. 5).

“Los proyectos de investigacion en medicamentos seran evaluados por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —Invima” (Art. 6). A partir de 1999, Colciencias
introduce esta misma exigencia en los términos de referencia (TdR) de las convocatorias de
proyectos del programa de investigacion en Salud, lo que constituye un avance importante hacia la
articulacion del SNCTel, pues hasta entonces no era exigible el aval de un CEI de los proyectos de
investigacion en salud, financiados por Colciencias (Prieto, 2011). Esta situacién también explica, en

parte, que hasta la fecha solo los proyectos sobre salud consideren este requisito de manera explicita.

En 2001, mediante el Decreto 1101, se crea la Comisién Intersectorial de Bioética —CIB,
principalmente como respuesta a compromisos del pafs ante (a) la Unesco, en virtud de la Declaracion
universal sobre el genoma humano y los derechos humanos (1997), y (b) 1a Declaracién de Helsinki (1964) que ha
sido sistematicamente adoptada y ratificada por la Asamblea Médica Mundial —desde 1964 hasta
2013—. Segun el decreto, la CIB se definié como una “Comisiéon multidisciplinaria del mas alto nivel
profesional y humano para que asesore al Gobierno Nacional y ofrezca herramientas conceptuales
desde la perspectiva ético-filoséfica para reflexionar, analizar y orientar la toma de decisiones que
plantean (...) los avances biomédicos y biotecnolégicos” (“Considerando”, parr. 3). Al Ministerio de

Salud le correspondid, entonces, adscribir la secretaria técnica de esta Comision.

La Declaracion de Bioética de la Unesco (2005) incluye nuevos temas relacionados con el
desarrollo y la proteccion de los DD. HH., como el medio ambiente, la equidad, la justicia y la paz,
entre otros. Los Estados miembros son invitados a redefinir el alcance de sus obligaciones en la
materia y, concretamente, a la creacion de consejos o comisiones nacionales de bioética, que impulsen la
generacion de una cultura cientifica basada en valores humanos. En respuesta a este compromiso, en
2010 se crea el Consejo Nacional de Bioética —CNB, mediante la Ley 1374 de 2010; uno de los

cambios que conlleva esta Ley es la ampliacion de su alcance respecto de la CIB:
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1) Ademas de aconsejar al Gobierno nacional, al CNB también pueden dirigir sus consultas
todas las entidades publicas de cualquier orden, asi como los entes de control y la ciudadania

en general.

i) Abordar temas relacionados con el uso y el impacto de los adelantos cientifico-técnicos en la
biomedicina y la biotecnologia, y el acceso a ellos, asi como su incidencia en la biodiversidad

natural y social, la equidad, la igualdad, el conflicto social y los DD. HH.

iif) Las encargadas de su reglamentaciéon son tres entidades del orden nacional: el Ministerio de
Salud, el Ministerio de Ambiente y Colciencias, siendo esta dltima la responsable de su

s s 13
secretaria tecnica.

Los temas de ética de la investigacion y de bioética se refieren fundamentalmente a la reflexion y
al analisis interdisciplinar de los proyectos de investigacion en seres humanos y animales por parte de
un CEI, pero también en la comunidad. De esta forma, los CEI se constituyen en actores centrales
del SNCTel porque a nivel de las instituciones, incluidas las que prestan servicios de salud,
representan el eje central del debate colectivo y corolario de los desarrollos en la tematica; ademas,
como a la fecha se encuentra en trimite la reglamentacién del CNB', no hay otro actor relevante
dentro del SNCTel. La primera reglamentacion sobre el funcionamiento de los CEI fue expedida
por el Ministerio de Salud mediante la Resolucion 2378 de 2008, en parte como aplicacion de los
cédigos y los manuales de ética, protocolos y guias de buenas practicas que se han venido
construyendo y promocionando desde organismos internacionales como la OMS y el Cioms,
principalmente. No obstante, en el curso de los Didlogos Nacionales sobre Etica de la Investigacion,
algunos miembros de los CEI han manifestado que su labor no es reconocida ni por los mismos
investigadores ni por las instancias de direccion de sus organizaciones, ratificando asi la baja
legitimidad de estos procesos en la comunidad cientifica. Para los primeros, los CEI representan mas
bien un obstaculo burocritico, mientras que las segundas no destinan recursos ni medios suficientes

. . ‘15
para su funcionamiento.

13 En la actualidad estd en proceso de reglamentacion la Ley 1374 de 2010, por parte de estas tres entidades, para
proceder a la conformacién de las ternas sobre las cuales el Presidente conformara el CNB.

4 De hecho, este ha sido un tema objeto de investigaciones en paises vecinos (Rueda y Monsores, 2015).

15 Varios articulos se han escrito sobre los CEI y la bioética en nuestro pais; entre ellos el de Marfa Gabriela Alterio,
Ricardo Alvarado y otros (2008), el de Marfa Consuelo Miranda (2006) y el de Eduardo Diaz Amado (2013).
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Sobre la integridad cientifica no existe a nivel nacional ningin organismo que oriente de
manera articulada las acciones de los diversos actores del SNCTel, pues cada uno maneja estas
situaciones de manera auténoma, aplicando lo establecido mediante sus reglamentaciones internas,
considerando, en términos generales, que el plagio es el principal problema que se debe prevenir,
estudiar y corregir, cuando existen diversidad de figuras asociadas a la practica cientifica. Tampoco
existe informacién consolidada a nivel nacional sobre estas practicas o violaciones a la Ley de
Derechos de Autor (Ley 23 de 1982)', que incluye algunos aspectos de la integridad cientifica, por lo
cual no es posible establecer un balance de la situacién en el pais'’. No obstante, la informacién
encontrada sobre la prevalencia del fraude académico, no solo en Colombia sino en el mundo, es
preocupante si se tienen en cuenta las posibles correlaciones que se pueden establecer entre las
razones por las cuales un estudiante puede llegar a cometer fraude (Garcia, Henao, Mejia y Ordonez,
2009; Martinez, Botjas y Andrade, 2015") y su posible futuro desempefio como investigador.
Incluso para el ejercicio de cargos publicos se han conocido algunos casos de falta de integridad
sobre los que no ha habido consecuencias legales ni disciplinarias, lo cual refuerza la percepcion de
su invisibilidad; lo mismo ocurre con la calidad del animal en investigacion, pues se estan usando
animales silvestres para investigaciéon biomédica, desconociendo todos los acuerdos, los parametros

y las gufas internacionales al respecto.

En el contexto académico, desde 1a década de los ochenta, diversos Centros e Institutos del
pais comenzaron a realizar trabajos en bioética (Martinez, Botjas y Andrade, 2015"). Luego, a
mediados de la década de los noventa, varias universidades abrieron programas de estudio a nivel de
especializacion, luego de maestria y, finalmente, de doctorado en Bioética. En este proceso, algunas
organizaciones de CTel a nivel nacional han venido trabajando en varios aspectos de la ética y la

integridad, como: (a) el documento Elementos para la formulacion de una politica piiblica en uso y cuidado de

16 Posteriormente, el Registro Nacional de Derechos de Autor fue reglamentado por el Decreto 460 de 1995, y a la Ley
23 de 1982 se le hicieron adiciones a través de las leyes 44 de 1993, 1403 de 2010 y 1450 de 2011 (Art. 28).

17 Se encontraron varios documentos que abordan, de manera general, el tipo de relacién que se establece con la norma
en la sociedad colombiana y en América latina: “La cultura del incumplimiento de reglas” (Garcfa, 2009), y Separados y
designales: educacion y clases sociales en Colombia (Garcia, Espinosa, Jiménez y Parra, 2013). Se encontraron diversos articulos
que se refieren concretamente al fraude académico en Colombia, a partir de estudios de caso. (a) “Fraude académico:
comparacion entre dos universidades colombianas” (Garcia, Henao, Mejia y Ordéfez, 2009), y (b) “El fraude académico
universitario: el caso de una universidad privada en la ciudad de Barranquilla” (Martinez, Botjas y Andrade, 2015).

18En estos articulos se presentan estas diversas aproximaciones.

19 El Instituto Colombiano de Estudios Bioéticos —ICEB: “(...) Nacié como resultado de la preocupaciéon de algunos
profesionales de las disciplinas médicas y juridicas frente a la utilizacién en Colombia de la nueva tecnologfa relacionada
con la reproduccién humana y con la prolongacién de la vida, sin que existiera una adecuada reglamentacion venida del
Estado (...) en 1986 (Cohted, s. f.).
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animales con fines académicos (2016), iniciativa liderada por el Centro de Pensamiento en Etica de la
Investigacion con Modelos Animales de la Universidad Nacional de Colombia; (b) la Propuesta
metodoligica para la conformacion de una Red de CEI (2006), de la Red de Comités de Ftica en
Investigacion con Humanos —Rednalce, también liderada por la Universidad Nacional, y (c) la
conformacién de redes de CEL como Cicuales, la Red de Comités de Etica de Investigacion en
Seres Humanos —Receih, Seccional Cali, y las que se empiezan a conformar en ciudades como
Bucaramanga y Medellin, principalmente. Esta situacién evidencia el aporte de la academia en la

promocion de la reflexion alrededor de estas tematicas en el pafs.

La ética de la investigacion, la bioética y 1a integridad cientifica no tienen un rol definido dentro del
SNCTel ni un sistema de gobierno que organice aspectos fundamentales para desarrollar una ciencia
buena, justa, honesta y de excelencia. Esta situacién no solo evidencia la ausencia de una cultura
compartida sobre los niveles de responsabilidad, institucional e individual, de la investigacién como
practica, sino el valor que la sociedad, en general, y cientifica, en particular, le otorgan. Esta situacion
no solo afecta la credibilidad y la pertinencia de la CTel en nuestro pafs, como bien publico, sino

también su calidad para efectos de su visibilidad internacional.

Aunque a nivel global también existen diferencias de enfoque entre paises respecto del
alcance de la ética de la investigacién y la integridad”, asi como dentro de los mismos,
particularmente sobre la distincién del limite entre la legalidad y la ética, recientemente se ha
incrementado la censura por su infraccion. Por ejemplo, en temas de integridad para “los paises de la
Comunidad Europea, Canada, el Reino Unido y Australia entre otros, parecen no discriminar entre
la intencién de enganar y el error producto de la ignorancia” (Litewka, 2012, p. 14), mientras tanto,
en EE. UU. esta segunda situacién no se incluye como falta de integridad. En todo caso, la
valoraciéon que una sociedad otorga a la ciencia incide en el tipo de practicas y comportamientos

comunmente aceptados (Zamudio, 2012).
4. JUSTIFICACION

La revolucion técnico-cientifica de la II Guerra Mundial marcé un hito en la manera de

hacer ciencia, modificando sus espacios, practicas y alcances, hasta entonces concentrados

20 De hecho, la distinciéon entre los campos de una y otra han llevado, de manera progresiva, a instaurar sistemas de
integridad cientifica complementarios y en apoyo a la ética de la investigacion.
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principalmente en la academia, convirtiéndola en objeto ineludible de la politica puablica, no solo
para los Estados de la Alianza, sino globalmente. En el mundo contemporaneo, la CTel se ha
posicionado como un sector estratégico de la politica de los Estados; es un bien publico y, como tal,
la credibilidad en sus resultados y en quienes los generan se ha convertido en un asunto de

importancia estratégica para los Gobiernos.

En este sentido, la importancia de la reflexion sobre los fines de la CTel, asi como sobre la

responsabilidad de los diversos actores que participan en ella, se explica porque:

e La investigacién es una construcciéon colectiva que se desarrolla por y para la sociedad, la
cual tiene derecho de exigir transparencia, honestidad y rectitud. La ética de la investigacion
lleva necesariamente a reflexionar sobre la responsabilidad social, la pertinencia, la integridad

cientifica y la calidad tecnocientifica de la CTel.

e La credibilidad y la confianza en la ciencia se han visto afectadas por el incremento de
hechos contra la integridad cientifica (plagio, fraude, retencién de datos, suplantaciéon y
crueldad con los animales, entre otras practicas), que han obligado a disefar sistemas de

integridad cientifica.

e La comunidad cientifica global ha construido metodologfas, métodos, modelos y, en general,
modos de desarrollar la ciencia que se constituyen en referentes comunes para cualquier

proceso investigativo, que afirman su credibilidad de manera universal.

e En el pais no hay una cultura compartida sobre la practica de la investigacion y sus niveles de
responsabilidad, institucional e individual. La ética de la investigacion no tiene un rol

definido dentro del SNCTel, ni un sistema de gobierno.

e Los estandares de competitividad, reconocimiento y excelencia cientifica y de acreditacion,
no valoran o no incluyen aspectos relacionados con la ética de la investigacion y la integridad
cientifica. Algunas entidades estan realizando investigacion sin considerar el componente

ético, pues no se ve su necesidad ni su importancia (por ejemplo, proyectos de intervencion,
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proyectos de investigacion de estudiantes de maestria y doctorado, proyectos de regalias,

etc.).”

e [xisten pautas, gufas y declaraciones para orientar la investigaciéon con seres humanos,
animales y genémica, y derechos de autor que atin no se han introducido en la organizacion

del SNCTel colombiano.

e En los procesos decisionales, los dilemas éticos apelan como tltima instancia a valores y
principios: ¢qué o hasta donde esta dispuesta a llegar una sociedad?, ¢cual es la recta accioén o

proceder?, ;como o con base en qué criterios y valores?

Estas situaciones generan conflictos entre investigadores e instituciones, pérdida de
oportunidades para la solucion de los problemas y las necesidades del pais, falencias en la capacidad
del SNCTel para garantizar la oportunidad y la fiabilidad de los resultados de CTel, y dificultades
para impactar la comunidad cientifica internacional y para publicar en revistas indexadas, por lo cual
se hace necesaria una politica que direccione el sistema y oriente a los diversos actores en la toma de

decisiones que involucren la éfica de la investigacion, 1a bioética y la integridad cientifica.
5. MARCO TEORICO

Hacia comienzos del siglo XVII empiezan a organizarse las sociedades cientificas, y los
Estados a conceder a la ciencia un interés econémico y politico, sin dejar de lado su concepcion
como bien social. Esta tendencia se cristaliza en I.a Nueva Atlantida (1627), del filésofo inglés Francis
Bacon, al atribuir la reforma de la sociedad a la ciencia. La #fgpia de aplicar la ciencia a la industria y
al mejoramiento de las condiciones de vida de la sociedad es una idea que encarna un momento
trascendental hacia la institucionalizacion de la investigacion cientifica, porque ademads de reconocer

su impacto en las sociedades, representa una posibilidad para dominar el progreso de las naciones.
) gt

En el mundo contemporaneo, el conocimiento se ha convertido en un factor de produccioén
(fuente de riqueza, al igual que el capital, el trabajo y la tierra). Este desarrollo también ha implicado

reconocer que los adelantos cientifico-técnicos, que se forjan en el conocimiento, desafian a las

21 Esta percepcion de los patticipantes en los Dialogos es corroborada en parte por los resultados de la encuesta (Anexo
No. 3 de este documento), segun la cual: “Llama la atencién: i) el bajo nimero de porcentajes para los proyectos de
extension 16,7 % (139), los proyectos de los estudiantes de pregrado y postgrado 31,6 % (263), asi como los de
intervencion social 23 % (191)”. Adicionalmente, en la convocatoria de Colciencias, esta necesidad se deja a criterio del
investigador y, en Regalias, solo es explicita la solicitud para proyectos en salud.
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sociedades a reflexionar sobre sus valores y principios, constituyéndose ademas en un factor de
cambio en las dinamicas colectivas. Como objeto de politica publica, la evidencia que proporciona la
CTel para apoyar la toma de decisiones (en el conocimiento mas que en la autoridad) fortalece la
capacidad de los Estados para generar bienes publicos; por estas razones, la credibilidad en los
resultados de la generacién de conocimiento y en los Sistemas Nacionales de CTel que la orientan,
es un tema que ha adquirido una importancia estratégica: la recuperacion del sentido de la ciencia

para la vida y por la vida es fundamental para valorar la asertividad del desarrollo cientifico.

La finalidad de esta politica es construir una cultura que promueva la reflexién colectiva,
participativa y plural sobre la investigaciéon en Colombia, que garantice su calidad y pertinencia, para
el desarrollo social con justicia y equidad; por esta razon, se ha disefiado sobre tres pilares
fundamentales, dada la necesidad de actuar de manera articulada en el SNCTel: (a) la reflexion
acerca de los valores y los fines de la CTel en la sociedad colombiana de cara al mundo, (b) la
inclusion de la reflexion ética en todas las disciplinas del conocimiento, el desarrollo tecnoldgico y la
innovacion y (c), el fomento de las buenas practicas en el desarrollo de la CTel. A continuacién se

presenta el alcance, el contendido y la articulacion de estos pilares.

5.1 La ética de la investigacion

, . . . ., . . . ., , 22
La ética de la investigacién, como objeto de estudio y campo de aplicacion especifico™, es

b
resultado de un proceso que comenzoé, entre otras, con las inquietudes planteadas acerca de los usos
y las investigaciones desarrolladas en seres humanos por el nacionalsocialismo. Desde entonces, se
han ido estableciendo y actualizando pautas y normas tendientes a garantizar el respeto de las

personas que participan en investigaciones biomédicas. El Cidigo de Niirenberg (1947), que recoge una

. . .. . . ., 23 ., .
serie de principios que rigen la experimentaciéon con seres humanos™, la Declaracion universal de los

22 Aunque la ética es por definicion tedrica en cuanto se ocupa del estudio de las condiciones de posibilidad de la moral:
¢por qué los seres humanos emiten juicios sobtre lo bueno o lo malo?, en este punto se hace referencia a un aspecto
especifico del comportamiento moral: la investigacién cientifica. Por otra parte, en el campo de la practica moral, esta es
la que ofrece material para la reflexion tedrica; luego, pese a sus diferencias, la ética y la moral estan intimamente
relacionadas. Adicionalmente, esto no significa que antes no hayan surgido este tipo de inquietudes; mas bien, se
confiaba en la idoneidad y la buena fe de los investigadores, particularmente de los médicos, posiblemente por la
existencia del juramento hipocratico.

2 Los puntos contemplados se refieren a cuatro grandes dominios: (a) el consentimiento informado y la ausencia de
coercion, (b) la experimentacién cientifica fundamentada, evitando sufrimientos y riesgos innecesarios; (c) que la
experimentacién haya agotado la fase previa con animales, y (d) la beneficencia para los sujetos involucrados.
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derechos humanos (ONU, 1948)**, y la Declaraciin de Ginebra (WMA, 1948)*, que actualiza el juramento
hipocratico, constituyen los pilares fundamentales de este proceso. Aunque estas declaraciones se
originan en instancias con alcances y estatus diversos entre ellas, coinciden en definir una serie de

principios éticos que, entre otros aspectos, guian la experimentaciéon con seres humanos.

La Declaracion de Helsinki ** es considerada como el documento mas importante en términos
de ética de la investigacion, pues ademas de recoger los principios del Cddigo de Niiremberg y la
Declaracion de Ginebra, detalla con mas precision la investigacion clinica y sus protocolos, y ajusta el
uso de algunos términos y principios, como el respeto, la autonomia y la antodeterminacion del individuo
(incluso por encima del interés de la ciencia), mediante herramientas como el consentiniento informado y
el aval de los CEI, entre otros. La consideracion del respeto por toda forma de vida, su proteccion y la
urgente necesidad de conocimiento por parte de los investigadores de los acuerdos o mininos éticos
para su adecuado desarrollo, incluyendo el apropiado disefio experimental, lineamientos cuyo

alcance global es indiscutible, no han sido suficientes para asegurar la observancia de sus principios.

A pesar de estos desarrollos, en diversos paises del mundo, particularmente en aquellos con
bajos niveles de ingresos, sigue siendo una practica usual el desarrollo de investigaciones sin el aval
ni el seguimiento de un CEI ni el consentimiento informado (Keyeux, Penchaszadeh y Saada, 2000;
Cash, Wikler, Saxena y Capron, 2014), porque resultan mas econémicas o no hay regulaciones —o las
que existen son demasiado laxas— o se desconocen los acuerdos internacionales, entre otras razones.
Prueba de ello es el comtnmente y ya clasico llamado Informe Belmont (1978)”, que en un esfuerzo de
unificacion define tres principios éticos para la participacién de personas en la investigacion, a saber:
(a) respeto a las personas —autonomia y consentimiento informado—, (b) beneficencia —maximizar los

beneficios y minimizar los riesgos para los sujetos de la investigacion—, y (c) justicia —usar

24 Proclamada por la Asamblea General de las Naciones Unidas en Parfs, el 10 de diciembre de 1948, representa un ideal
comun para todos los pueblos y naciones al establecer, por primera vez, los derechos humanos fundamentales que deben
protegerse en el mundo entero. En este sentido, los DD. HH. no solo han servido de referente para la ética de la
investigacion sino para el desarrollo social, legal y humano de los Estados. Hasta la Declaracion universal sobre bioética y
derechos humanos (2005), es un tema que ha sido constantemente desarrollado, ampliado y actualizado.

% Por sus iniciales en inglés.

26 Hasta la actualidad ha sido sometida a siete revisiones (la dGltima en 2013) que, no solo reflejan el dinamismo de la
investigacién y por tanto la necesidad de una constante actualizacién, sino el esfuerzo de autorregulacion de los médicos
investigadores.

27 Propuesto a partir del trabajo de la Comisién Nacional para la Proteccién de los Sujetos Humanos ante la
Investigaciéon Biomédica y de Comportamiento (1974-1978), realizado para dar cuenta de los abusos cometidos en el
llamado “Experimento Tuskegee”, los cuales desafortunadamente no han sido los tnicos ni los dltimos en los que se
realizan practicas que atentan contra los principios de la ézica de la investigacion, como lo sefialan los debates actuales.

Documento de Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion N. XXX 15




() COLCIENCIAS

procedimientos razonables en términos de costo-beneficio y distribucion de los mismos entre los
participantes—. Hstos tres principios luego fueron trabajados por Tom Beauchamps y James
Childress, y presentados en una publicacion, Principios de ética biomédica (1979), agregando el principio
de 7o maleficencia (no hacer dano), y extendiendo su campo de accién a toda la biomédica, no solo a la
experimentacion. Es necesario, ademas, incluir una perspectiva bioética para América Latina que
tome como perspectiva otros principios considerando su contexto, y en la que se piense en otras

formas de bioética como la teleoldgica, la narrativa, etc.

De manera que, si bien se ha visto cémo la ética de la investigacion se ha ocupado de manera
general del respeto y la protecciéon de la persona como principio rector de la investigacion-
experimentaciéon con seres humanos (Aristizabal, 2012), como primera responsabilidad del
investigador, su campo de aplicacién se va ampliando (Eisman y Berrocal, 2001); pues, no obstante
esta responsabilidad haya tratado de ser codificada, queda en sus manos, Zbremente, garantizar estos
principios en cada situacion particular, lo que implica emitir un juicio de manera autbnoma y asumir
su responsabilidad; es decir, ser consiente del resultado de sus actos y asumirlos en consecuencia.
Asi, la preeminencia del modelo de las ciencias biomédicas, aunque ha llevado a interpretar que solo
en las investigaciones en las que participan seres humanos es pertinente la reflexion ética (que
paraddjicamente también aplica para animales), no agota la ética de la investigaciéon puesto que
involucra la reflexién sobre la correcta manera de proceder en toda forma de investigaciéon que, si
bien parte del investigador, también incluye al investigado y su colectivo. De hecho, esta posicion,
que resulta cémoda para aquellos actores que ven en la ética de la investigacion un tramite inocuo y
blando, ha frenado la generacion de pautas para otras disciplinas, conforme a los postulados incluidos

en la Declaracion de Bioética de la Unesco (2005)*".

La esencia del comportamiento moral del investigador, mas alla de los protocolos orientados
a velar por los principios hasta aquf mencionados™, implica dar cuenta de: (a) el valor social de la
investigacién, (b) la calidad técnico-cientifica, (c) el balance costo-riesgo-beneficio de la
investigacion, y conlleva también asumir la responsabilidad por todo el proceso y los resultados de la

investigaciéon. Como bien distingue Adolfo Sanchez Vasquez (1984):

28 Entre otras publicaciones: (a) Ricardo Rozzi (2007), “La ética de la tierra”; (b) Unesco (2006), Etica y politica de la
nanotecnologia; (c) Manuel Gonzédlez Avila (2002), “Aspectos éticos de la investigacion cualitativa”; (d) Mayra Achio
Tacsan (2003), “Los comités de ética y la investigacion en ciencias sociales”, y (¢) Zachary M. Schrag (2011), “The case
against ethics review in the social sciences”.

2 Estos principios son adaptados de Emanuel, Wendler y Grady (2000).
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El cientifico ha de poner de manifiesto una serie de cualidades morales cuya posesion
asegura una mejor realizacion del objetivo fundamental que preside su actividad, a saber: /z
biisqueda de la verdad. Entre estas cualidades morales, propias de toda verdadera persona de
ciencia, figuran prominentemente la honestidad intelectual, el desinterés personal, la decision

en la bsqueda de la verdad y en la critica de la falsedad (p. 100).”

Frente a esta situacion, desde diversas perspectivas se plantea un enfoque de la ética que
incluye nuevos elementos que redefinen su alcance. Por una parte, la relaciéon con el medio ambiente
y, por otra, los problemas éticos que tienen que ver con el cuidado de la vida desde diferentes
disciplinas cientificas, mas alla del ambito médico. A partir de estas consideraciones y aportes se va
configurando una ética de la vida, que va mas alla de la relacion exclusiva entre los seres humanos: la
bioética, concebida como un campo interdisciplinario que reflexiona y delibera sobre los conflictos de
la vida y la salud, y las implicaciones de los desarrollos tecnoldgicos sobre la vida y los valores, entre

muchos otros asuntos.

5.2 La bioética

El origen de la bioética resulta del aporte de diversas consideraciones, a partir de las cuales se
va configurando como una é#ica de la vida. Cronologicamente, se atribuye la creacion del término bio-
Ethik al aleman Fritz Jahr (Hans-Martin, citado por Guzman, Velasco, Dominguez y Meneses,
2016), quien lo empled en un articulo titulado Ciencias de la vida y la moral en 1927. En dicho texto y
publicaciones posteriores, Jahr plantea una Etica que incluye a todos los seres vivos, humanos y no
humanos, y propone la generacion de una ciencia que sirva de puente entre las demas ciencias y la
sociedad. De acuerdo con su pensamiento, la utilizaciéon de animales en la experimentacion requiere
deliberacion sobre sus fines, y su uso en ciencia, teniendo en cuenta su naturaleza propia, el derecho
a su propia vida y su proyecto propio en un ordenamiento ecolégico que tiene un sentido global.
Posiblemente a causa de las circunstancias de la época, su pensamiento encontré eco solo hasta la

segunda mitad del siglo XX*'. De manera casi paralela, en EE. UU. Aldo Leopold planteé la ecologia

30 Las cursivas son nuestras.

31¢(...) The main idea behind Jaht's atticle was to anticipate what he later called ‘the bioethical imperative’ (Jaht, 1934).
(...) Jahr suggested that all living beings were entitled to respect and should be treated not as means but as ends in
themselves (Engel, 2004; Sass, 2007a, b) (...) addressed the biblical Fifth commandment (prohibition to kill) in its
implications for the welfare of animals and plants and examining, mostly from a theological point of view, what can be
considered a ‘humane’ treatment of living beings (...) It should be recalled that the Zeitgeist of the first decades of the
XXth century produced in Europe a curious fusion between laws and regulations placing limits on medical
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como disciplina académica, desde una visién de la naturaleza como un sistema integrado y complejo
de procesos y componentes interdependientes (McCullough, 2005). Por sus postulados, legado y

32 . . . . . P
obra™, es considerado el pionero del Conservacionismo vy, en particular, de la postura ética que

>
emerge de sus postulados: el medioambiente como parte integral de la vida, humana y no humana, es
responsabilidad del hombre. Este enfoque holistico rompe con la perspectiva imperante en la época,
segun la cual la naturaleza es una fuente de recursos, sin conexién entre ellos. Leopold (1948)

plantea que la responsabilidad de los individuos es limitar su zzzervencion en funcién de mantener la

armonia con y en el entorno: /a salud de la tierra.

Su propuesta era crear una disciplina que integrara la biologfa, la ecologfa, la medicina y los
valores humanos; us6 una sugerente imagen para unir ambos campos, la ética y la biologfa, hablando
de la creaciéon de puentes que permitan al hombre sobrevivir ante las amenazas —sobre todo
ambientales— que implica el progreso técnico. Para acentuar este sentido mas ecoldgico del término,
acufié también la expresion bioética global en 1988. No obstante, el primero en emplear el término
bioética en EE. UU. fue Van Rensselaer Potter (1970), quien en un articulo de su libro Bivethics: Bridge
to the Future, titulado “Bioethics the science of survival”, la definié como una cencia de la supervivencia,
en cuanto que proponfa un acercamiento entre las humanidades (valores) y las ciencias
(conocimiento), como un factor clave para la supervivencia de la raza humana y de las condiciones
del planeta para ello; en su libro Potter plantea la bioética como esa posibilidad de conectar valores y

conocimiento (Wilches, 2011).

Finalmente, la situacion generada a proposito del lamado Informe Belmont (1978) ambientaria
el reconocimiento de la bioética como un campo de estudio especifico. A partir de los principios
establecidos por la comision que elaboré el informe, comienza un debate académico alrededor de los
mismos, que da paso a la emergencia de una comunidad de conocimiento, con representantes de
diversas disciplinas. As{ va tomando forma un movimiento de profundas repercusiones y alcance
global: la “bioética”. Para algunos, la bioética es la ética del siglo XXI; incluso, es una ética para el

futuro de la humanidad, justamente porque, independientemente del enfoque adoptado, en cuanto

experimentation and legislations later considered discriminatory and inhuman (...) This is not the place to trace the
origins and evolution of Jaht's concept of bioethics and the developments it accompanied or anticipated at a time
characterized by a complex mixture of nationalist sentiments, heroic nihilism, and political turmoil (...)” (Lolas, 2008).

32 En honor a su principal obra escrita, publicada péstumamente en 1949, La ética de la tierra, se realizé, en 2007, la
edicién especial de la revista Awmbiente y Desarrollo, a cargo de Ricardo Rozzi, Pablo Villarroe y Francisca Massardo.
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reflexién ética sobre la vida y el entorno, ha sobrepasado el ambito de la practica médica y de la

investigacion, como bien se expone en la Declaracion universal sobre bioética y derechos humanos (2005).

La velocidad de los avances en CTel, cuando se difumina el limite entre la ficcién y la
realidad, desaffa la capacidad de las sociedades, y de sus cientificos, para reflexionar paralelamente o
anticipar sus alcances e implicaciones (porque casi todo parece posible, mas tarde o mas temprano),
de manera que los dilemas que emergen de los avances y la practica de la CTel exigen una reflexion
continua sobre sus principios y valores, desde la delimitacion del problema, su finalidad, los métodos
y sus posibles usos; por esto, estas reflexiones no se circunscriben a una disciplina en particular. En
la medida que incluye la responsabilidad del investigador, consciente o no, sobre decisiones que no
estan al margen de sus preferencias (incluso ideoldgicas) y de incidir sobre la vida, ya sea su
equilibrio, armonia, preservaciéon, uso y aprovechamiento, “(...) implica consecuencias éticas a
distintos niveles (...). Es un constructo social, que implica un riesgo ético (dilemas) que debe ser

identificado y modulado —personas, ambiente, sociedad— (...)” (Duque, 2015, pp. 23-24).

De esta manera, la practica de la investigacion, y mas ampliamente la CTel, incluye rutinas,
procesos, metodologias, protocolos y reglas, por citar algunos, que constituyen una materializacion
colectiva del saber y, por tanto, supone “(...) discernir colectivamente sobre lo que nos conviene o
no de esta practica —status, prestigio, compromiso, poder, servicio, riqueza, entre otros—. (...) Como
busqueda de la verdad, implica cero tolerancia con errores de protocolo, falsedad y adulteraciéon en
su desarrollo” (p. 23). “La gestion cientifica, el respeto por el sabert, el respeto entre cientificos y la
busqueda de la verdad, son los principales problemas éticos centrales en la gestion de la CTel” (p.

24).

Cuando se hace referencia a la investigaciéon como practica se entra al campo de la moral.
Como se sefalé inicialmente, el comportamiento del investigador es un asunto personal que se
refiere a su moral en interaccién y construccién con el otro, pues no tendria sentido una
investigaciéon para si mismo; el investigador y su grupo construyen en relacién interpersonal o
intersubjetiva, en la que se definen las interpretaciones del otro y los otros para su consideraciéon o
no. Adicionalmente, en la medida en que la practica de la ciencia contemporanea se ha colectivizado
y organizado en sistemas nacionales, involucra las instituciones que la gestionan, desarrollan,
ejecutan y crean las condiciones o entornos donde se desempefian los investigadores, las cuales, a su

vez, interpretan también las relaciones intersubjetivas y les da un rol dentro de la investigacion de
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mayor o menor preeminencia, como en el caso de los animales. En esta confluencia entre el
investigador y la institucionalidad se situa la integridad cientifica como un tema complementario

pero especifico de la ética de la investigacion, que no se dirime o soluciona en los CEL

5.3 La integridad cientifica

El rol decisivo del conocimiento en el desarrollo de las sociedades ha propiciado la
generacioén de instrumentos para su proteccion, como la propiedad intelectual, por lo cual la integridad
cientifica ha tomado una relevancia cada vez mayor en los sistemas de CTel: en primer lugar, por la
responsabilidad que implica la inversiéon de recursos publicos y por el impacto esperado en la
comprension o solucion de los problemas que una sociedad considera prioritarios o estratégicos v,
en segundo lugar, porque la dinamica de la CTel hace cada vez mas necesarias y reiteradas las
investigaciones de tipo transnacional, en las que es indispensable normalizar criterios y procesos, asi
como reglas e instancias que garanticen la observancia de principios éticos. Paralelamente, los
aportes de la ciencia para abordar problemas globales como la competitividad, la salud, el cambio
climatico, la paz, la convivencia y los derechos humanos, entre muchos otros, exigen la observancia
de los mas altos estandares de integridad que preserven la confianza social en una de las mas grandes

conquistas humanas: el conocimiento.

A lo largo de la historia se han registrado comportamientos contrarios a la integridad
cientifica por parte de algunos investigadores (plagios, autores fantasma, créditos caprichosos,
fraudes, etc.); no obstante, su divulgacién y visibilidad se han incrementado en los ultimos afios.”
Esta situacion ha suscitado la reflexion acerca de la manera como los sistema nacionales deberfan
garantizar a las sociedades la veracidad de los resultados de la investigacion, y sobre el deber de los
Estados de salvaguardar el valor y la confianza en la CTel. Mas aun, en un mundo globalizado,

donde la CTel deviene un bien publico global, resulta urgente dotar a las sociedades de capacidades

33 Estos son solo algunas referencias sobre el tema como objeto de estudio: “Why Most Published Research Findings
Are False” (Ioannidis, 2005), “El Sistema de revision por expertos (peer review): Muchos problemas y pocas soluciones”
(Campanario, 2002), “Scientists behaving badly” (Martinson, Anderson & de Vries, 2005), “How Many Scientists
Fabricate and Falsify Research? A Systematic Review and Meta-Analysis of Survey Data” (Fanelli, 2009), “Misconduct:
Lower ranks take most of the blame” (Clouthier, 2005), “Academia’s ‘misconduct’ is acceptable to industry” (Taylor,
2005), “Research ethics, publication ethics and the dialectics of scientists trying not to behave badly: A comment on the
advantages and limitations of Twin Assessment of Clinical Trials” (Fangerau, 2009), y “Fraud and misconduct in
scientific publications” (Matias y Garcia, 2010).
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para afrontar estos desaffos, tanto mas cuando por definicién es un campo de desarrollo entre

pares.”

A partir de 1978, cuando la National Science Foundation —NSF cre6 una oficina para revisar
temas de integridad (actualmente la ORI), el tema entra en el escenario de los SNCTel de algunos
paises, particularmente los anglosajones; luego, se desarrolla en Alemania y en otros paifses de
Europa, aunque de manera aislada por varios factores: en primer lugar, porque la integridad, al igual
que la ética de la investigacion, esta intimamente ligada al valor que cada sociedad le otorga vy, de
manera general, con el respeto de los bienes publicos (asi, por ejemplo, un pais con altos niveles de
corrupcion tiende a otorgarle poca o ninguna importancia); y, en segundo lugar, porque el grado de
especialidad del tema requiere contar con un sistema de integridad que pueda ofrecer garantias para la
denuncia, la investigacion y la sancién, con el cual no cuentan los sistemas judiciales tradicionales,
incluso para determinar la forma de sancién en funcién del tipo de falta que se debe imponer (penal,
pecuaria, social, etc.). De ahi que las denuncias tiendan a manejarse muy internamente en las
instituciones, sin enterar al gran publico; pero, cuando suceden, ello significa la muerte dentro del
sistema para un investigador. Este proceso ha sido reciente y parsimonioso; de hecho, la Primera
Conferencia Internacional sobre Integridad Cientifica tuvo lugar en 2007 en Lisboa; a partir de
entonces, el tema ha venido adquiriendo mayor relevancia y desarrollos a nivel global y en los

diferentes paises.

En diversos paises se han venido creando instancias u organismos para abordar, de manera
especifica, los temas de integridad cientifica, desde su promocién y prevencion, hasta su regulacion y
sancion (Bianchi, 2016 y Schulz e Issa, citados en Duque, 2017; Bernal, Contreras y Gémez, 2015).
Ya sea a nivel de cada institucidén, a través de instancias nacionales o una combinacién de ambas,
poco a poco la integridad cientifica se ha vinculado a los SNCTel, entre otras razones, porque desde
la definiciéon de las situaciones y las acciones que la conforman, hasta la manera de identificarlas,
denunciarlas e incluso sancionarlas requieren de un sistema de responsabilidades individuales y

colectivas: una gobernanza.

34 “Recently Daniele Fanelli performed a meta-analysis of survey data on scientific misconduct including 21 surveys (...)
From the meta-analysis it was concluded that indeed 34 % of scientists admit questionable research practices and 2 %
admitted to have falsified research. And even thought Fanelli critically reminds us to the differences in methods used in
the various surveys, these numbers should alert the scientific community. These data lead me to agree with the authors
of the Nature survey, who believe that it is time to consider what aspects of the research environment are most salient
to research integrity, which aspects are most amendable to change, and what changes are likely to be most fruitful in
ensuring integtity in science™ (Beisiegel, 2010, p. 384).
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De manera casi generalizada, y pese a las diferencias entre paises, las faltas consideradas mas
graves son: (a) el plagio, (b) el fraude, (c) la falsificacion, (d) la retencioén de datos, (e) el conflicto de

interés no declarado y (f) la ausencia de consentimiento informado.

Otras faltas que son consideradas menos graves pero mas frecuentes son: (a) la no inclusién
de un autor en una publicacién, (b) la firma abusiva de un autor, (c) la transgresion de la
confidencialidad, (d) la no conservacién de datos experimentales, (e) la inadecuada supervision de
estudiantes, (f) la falta de difusiéon y socializaciéon y (g) el uso inadecuado de los resultados de CTel
(Duque, 2017). En algunos paises, la entrada de la ética y de la integridad cientifica en los SNCTel
ha suscitado el rechazo por parte de los investigadores, pues se asumen como generadoras de una
mayor tramitologia o porque implican el control social sobre su trabajo (manejo de recursos
publicos); de cualquier forma, este es un tema que va de la mano del avance de la CTel; por lo tanto,

es inevitable incluitlo en todo SNCTel.

Abordar la integridad cientifica implica emprender acciones en diversos frentes: primero,
promover las buenas practicas en investigacion a través de la adopcion de medidas tendientes a instruir
a los todos los actores del SNCTel sobre los tipos de faltas en que se puede incurrir; segundo,
prevenir estas faltas desde el mas alto nivel institucional mediante su compromiso con la adopcion
de principios y buenas practicas en la investigacion, aplicables en todas las areas y las disciplinas del
conocimiento, que preserven la confianza de los ciudadanos en la CTel y garanticen la credibilidad
en sus resultados, y tercero, adoptar un sistemza de integridad cientifica que garantice las condiciones de
denuncia, investigacion y sanciéon, comenzando por las mismas entidades de CTel y generando un

sistema abierto de informacion al respecto (tesis, ensayos clinicos, etc.).

En este sentido, diversos paises de la Unién Europea, Estados Unidos y de América Latina
han disefiado manuales o codigos que, si bien presentan diferencias respecto de su finalidad, alcance,
contenido y, particularmente, sobre los valores y principios que promueven, hay coincidencia en (a)
la necesidad de contar con un documento, manual o cédigo de ética o de integridad cientifica que
oriente las acciones de los actores en CTel, asi como en (b) la promocién de la autorregulacion,
tanto a nivel de las entidades y las organizaciones que forman parte de los sistemas nacionales de CTel,
como de los investigadores en cuanto primeros y principales actores responsables del mismo. Es asi

como la integridad trata de tender un puente entre los fines de la investigaciéon (ética) y las
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condiciones de ejecuciéon de los proyectos de investigacion a nivel de los individuos

(comportamiento), tanto como de las instituciones (reglas, protocolos, etc.).

En su gran mayoria, estas reglamentaciones, como ocurre con la ética de la investigacion, se
han generado a partir de los desarrollos de las ciencias biomédicas por parte de instituciones de
paises anglosajones, como el International Committee of Medical Journal Editors —-ICMJE, el
Committee of Publication Ethics —-COPE, y la American Psychological Association —APA. Aunque
las pautas de estas instituciones fueron creadas para la investigaciéon en y con seres humanos y la
publicacion de sus resultados, han influenciado el disefio de manuales de integridad cientifica. Estos
manuales o codigos, pese a sus diferencias, tienen en comun (a) el establecimiento de los principios
que deben guiar el comportamiento de los investigadores, (b) una tipificaciéon de las faltas que
contemplan vy, (c) la gestiéon de las instituciones para su aplicacién. En este orden, los resultados de
las investigaciones realizadas sobre integridad cientifica sefialan la necesidad de mantener constante
vigilancia sobre el proceso mismo de la investigacion (por ejemplo, riesgos de desviacion), sobre el
sistema de incentivos (resultados o rigor y calidad de la propuesta), y sobre el momento mas
pertinente para realizar las evaluaciones (proyecto o publicacién),l aspectos que ningin manual

puede cubrir en su totalidad pues, asi como la ciencia misma, es un tema muy dinamico.

Con base en algunas de las reglamentaciones y manuales consultados, Colciencias ha
recopilado una serie de recomendaciones que reune en el documento Consideraciones para la promocion
de la conducta cientifica responsable, disponible en version impresa y digital; no obstante, existe una gran

diversidad de fuentes de informacién al respecto.
6. DIAGNOSTICO

El marco ldgico es la metodologia que orient la realizaciéon de este diagnostico, junto con
diversas herramientas y actividades que lo complementaron. Las principales preocupaciones fueron
(a) lograr la participacion de diversos actores del SNCTel en su realizacion y (b) recoger diversos

tipos de evidencias para afinar su percepcion sobre el tema.

El objetivo fue identificar el problema central respecto de la existencia de conflictos,
problemas, dilemas y diversos conceptos en étca de la investigacion, pues desde los Didlogos
Nacionales se plantearon diversas situaciones y variables que, de una u otra forma, se inscriben en su
ambito de influencia; sin embargo, era necesario establecer (a) las variables que definen su
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comportamiento dentro del SNCTel, (b) su grado de influencia o dependencia mutua dentro del
sistema y () su relacion sistémica para evidenciar su capacidad para mover o incidir en el cambio de

la situacion.

Esta dinamica se generé también para tratar de superar el dilema que planteaba la
inexistencia de (a) una /nea de base que sustente la politica, (b) la falta de una entidad dispuesta a
invertir los recursos requeridos para realizarla, y (c) la carencia de una politica que justifique la

necesidad de contar con una linea de base.

6.1 Los Dialogos Nacionales: hacia una definicion sistémica del problema

Como se senald en los antecedentes, los Dialogos Nacionales surgieron en 2013 en el curso
de las discusiones del grupo de trabajo convocado por Colciencias, ad honorem, para reflexionar sobre
la ética de la investigacion en el pais. En consenso con los integrantes de este grupo, se propuso un
primer encuentro como una estrategia para (a) comunicar el contenido de las discusiones del grupo,
y, al mismo tiempo, (b) conocer las ideas y los comentarios de los investigadores acerca de la ética de
la investigacién y sobre las reflexiones del grupo. A la fecha, se han realizado cuatro Diilogos
Nacionales (2013, 2014, 2015 y 2016), en el curso de los cuales se fueron definiendo las variables que
orientarfan el disefio de esta politica.” Las tematicas que se han tratado en cada uno de los Didlogos

evidencian el proceso de construccion y desarrollo:

e [ Diilogo Nacional sobre Ftica de la Investigacion (2013): El propésito fue sensibilizar a la
comunidad del SNCTel sobre la importancia de la ética de la investigacién y fomentar su

institucionalizacion.

e II Didlogo Nacional sobre Ftica de la Investigacion (2014): Ante la necesidad de delimitar el
alcance de los CEI, particularmente en las disciplinas diferentes a las ciencias biomédicas,
los objetivos de este evento fueron (a) perfilar un marco de referencia para las disciplinas
diferentes a las areas biomédicas y de la salud y (b) proponer lineamientos para los CEl y de
bioética.

e I Diilogo Nacional sobre Etica de la Tnvestigacion (2015): En el curso de este Didlogo se

discutieron los primeros elementos para el disefio de una politica piiblica que articulara la ética

3% Para una ilustracion mas detallada de este proceso véase el Anexo No. 1
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de la investigacion, la bioética y la integridad cientifica. La grafica 1 ilustra el primer

borrador de lineamientos para el disefio de una politica, que se present6 en este III Dialogo

como resultado de lo trabajado en esto afos.

Proliferacién de comités
de ética que no cuentan
con minimos estandares
de calidad respecto de su
deber ser y de los avales
que emiten.

Desaprovechamiento de
las capacidades existentes
para orientar los
esfuerzos del SNCTel
hacia la solucién de los
problemas de la sociedad

Desconocimiento u
ocultamiento de las faltas
a la integridad cientifica.

Falta de informacion
confiable para la toma de
decisiones.

Construit unos acuerdos
minimos sobte el
alcance, los objetivos, la

Establecer una estructura
de relaciones y niveles de
responsabilidad de los

Articular los alcances y
los procedimientos de la
normatividad existente,

§ colombiana.
b
Eﬁ Diversidad en la Traslape y duplicidad de | Uso instrumental de la Carencia de criterios
asignacién de roles y agendas, funciones y normatividad, compartidos de calidad y
estructuracién de los acciones entre los desorientacion y excelencia para realizar el
comités de ética/bioética. | CEI/bioética, los confusion. aval de los proyectos.
comités de integridad
cientifica y los comités
cientifico-técnicos.
E1 SNCTel no dispone de lineamientos de politica en ética de la investigacion.
Alcance de la politica Gobernanza Normatividad Instrumentos
Ausencia de acuerdos Falta de articulacién Normatividad Ausencia de instancias o
minimos sobre el deber interinstitucional y de la fragmentada. mecanismos de
set de los CEI/bioética. | normatividad existente. seguimiento integral a la
ejecucion de los
® proyectos.
3
8 La formacion de Falta de claridad sobre Los cursos de Dispersion en los
© investigadores no incluye | los responsables de actualizacién sobre esfuerzos institucionales
obligatoriamente asegurar la integridad normas y protocolos se y del SNCTel.
aspectos relacionados cientifica del SNCTel. orientan especialmente a
con la ética y la la investigacion
integridad cientifica. biomédica.
g
2 Consolidar la institucionalidad de las buenas practicas en investigacion e integridad
g cientifica dentro del SNCTel.
i3
Definir el objetivo, el Disefiar una estructura Mapear la normatividad Armonizar criterios para
alcance y el rol de la que delimite la que regula o incide en el | el disefio de protocolos y
” politica de ética en la institucionalidad de la proceso de investigacién | procedimientos de
e investigacion. ética de la investigacion cientifica para establecer | evaluacién por parte de
'g en Colombia. niveles de jerarquia los CEI/bioética.
) respecto del SNCTel
©

Disefiar estrategias e
incentivos para fortalecer
la institucionalidad de las
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estructura, el
funcionamiento, el
seguimiento y la
evaluacion de los comités
tanto de ética y bioética,
como de integridad
cientifica.

actores del SNCTel
sobre la ética de la
investigacion, asi como
espacios formales de
concertacion y
participacion.

en los diversos actores y
sectores que intervienen
en el proceso de
investigacion.

buenas practicas de
investigacién por parte
de todos los actores del

SNCTel.

Definir acuerdos
minimos respecto de los
criterios para emitir
avales por parte de los
CEI/bioética.

Acordar niveles de
responsabilidad para
tratar las faltas a la
integridad cientifica, asi
como las sanciones que
se deben aplicar por
parte de los actores el
SNCTel.

Construir lineamientos
minimos para el disefio
de protocolos de
evaluacion de las
implicaciones éticas de
proyectos de
investigacion en
disciplinas distintas a las

Crear y poner en practica
un mecanismo de
seguimiento y evaluacién
de la implementacién de
la politica y de sus
impactos, asf como de
sus niveles de
corresponsabilidad.

del campo de la salud.

Grdfica 1. Arbol de problemas y objetivos (preliminar).

Con base en esta preliminar y los instrumentos que se explican en el diagndstico, se disend esta

propuesta de politica durante 2016.

e 117 Didlogo Nacional sobre Etica de la Investigacion (2016): Para esta ocasion se planted el
siguiente interrogante: scémo integrar la ética de la investigacion, la bioética y la integridad
en un sistema nacional de CTel? Con la presentacion de experiencias de diversos paises de
América Latina (Argentina, Chile, Brasil, México, EE. UU.) y un trabajo practico de
discusién alrededor de la propuesta disefiada en el curso de 2016, se divulgd y retroalimentd

esta propuesta de politica.
6.1.1 Lineamientos marco para el disefio de la politica
6.1.1.1 Explicitar a quiénes va dirigida

A saber, los actores del SNCTel en sus diferentes roles y responsabilidades: ente rector de la
politica de CTel, entidades nacionales e internacionales que financian CTel en el pafs, instituciones
que realizan investigacion, investigadores y sociedad —como principal beneficiaria (academias de
ciencias, tribunales de ética profesional, etc.)— y entes de control. Si bien los investigadores son
considerados como los actores directos, todos los demads, en su diversos roles (financiadores,
evaluadores, beneficiarios, etc.) tienen responsabilidades en la medida en que existe una relacion
sistémica entre ellos (ver grafica 2); por ejemplo, solo algunos financiadores o fuentes de
financiacién exigen el aval de un CEI, cuando en la realidad el conflicto de interés y la
confidencialidad son situaciones que se presentan usualmente en la ejecucién de actividades de
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ciencia, tecnologia e innovaciéon (ACTI) —evaluacién, publicacién e investigacion, por ejemplo—,

luego hay asimetrias en las responsabilidades y exigencias.

* Financiacion ) — — * Generacion
- g del
& N e
> “_ conocimiento
,"/ \\\
A \
/ N
;/ Colciencias, Universidades, -
/ sector publico, centros, \
/ sector privado, institutos
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N y ambiente Contraloria /
\ /
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* Beneficiarios. /e Monitoreo y
g _~ control
S - /,/f
- | o

Grdfica 2. Sistema de relaciones dentro del SNCTel
6.1.1.2 Definir el alcance de la politica

¢Qué vamos a orientar?: (a) Conducta responsable —trespetar los valores de la honestidad, la
exactitud, la eficiencia y la objetividad—; (b) la reflexién sobre los valores y los fines de la CTel, (c)
los estandares internacionales de buenas practicas cientificas —qué, cémo, para qué, cuando y quién
los debe hacer y cémo se deben mostrar— para el disefio, conduccion, realizacion, monitoreo,
auditorfa, registro, analisis y reporte de resultados de investigacion que garanticen que los datos y los
resultados sean creibles, precisos y utiles, y que estan protegidos los derechos, la integridad y la
confidencialidad de los sujetos de estudio, incluidos los animales; (d) prevenir la mala conducta
cientifica —toda accién u omisiéon que de manera intencional se aparte de las pautas éticas de
investigacion—, y (e) los lineamientos para el disefio de guias, protocolos, variables e indicadores de
evaluacion, modelos para la priorizacién y asignacion de recursos y los CEL Una tarea necesaria en
este proceso es discriminar entre las practicas esenciales —la honestidad, por ejemplo— y las deseables

—la eficiencia—, de forma que se pueda trazar una hoja de ruta pertinente y viable.
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6.1.1.3 Definir los lineamientos

¢Cuales son los lineamientos para incluir la integridad cientifica y la ética de la investigacion

dentro del SNCTel y del quehacer investigativo de las diferentes areas del conocimiento existentes?

Luego de la presentacion de estos avances en el III Didlogo Nacional (octubre de 2015), se
solicit6 a los interesados en participar en el disefio de la politica conformar un grupo permanente

para 2016.

6.2 Analisis sistémico

Durante 2016 se realizaron sesiones de trabajo en el curso de las cuales se fueron ajustando
los insumos existentes de versiones anteriores de los Dialogos Nacionales y afinando el disefio de la
politica.”® A continuacién se presenta una compilacién de este ejercicio, cuyo propésito fue aportar

. , . ., . ~ , . 37
una mirada muy técnica a la construccion del disefio de la politica.

El andlisis sistémico permite revisar la situacion objeto de interés en el contexto en que se
presenta, bajo el supuesto de que existe un nimero importante de aspectos que la componen —
variables, elementos, conexiones, relaciones, etc.—, y la relacion entre ellos: el todo y sus partes. Se
trata, por tanto, de un enfoque holistico para dar cuenta de una situacién, en la cual se supone que
(a) hay interrelacion entre sus partes, (b) existe algun tipo de jerarquia entre ellas y (c) el todo no es la
suma de sus elementos. En términos practicos, es una manera de tratar de definir una situacién
sobre la cual se pretende intervenir, para delimitar el punto de inicio a partir del cual se proyecte el

cambio deseado.

De acuerdo con los resultados de los Dialogos Nacionales, el ejercicio partié de la
identificacion de las situaciones que se presentan respecto del tema de interés, para luego formar las
categorias o las similitudes que iban a determinar los elementos componentes, partes o variables del

sistema. Es asf como, alrededor de la ética de la investigacion, la bioética y la integridad cientifica, se

3 En marzo de 2016, la Direccién de Fomento extendié de manera individual una amplia invitacién a vicerrectores de
investigaciones de todo el pafs y otros actores del SNCTel (Minsalud, Minambiente, academias de ciencias, tribunales
éticos de profesionales) a participar de este disefio, reiterando la convocatoria enunciada ya desde el III Dialogo. El
grupo fue diverso en su composicion y oscilé entre doce y dieciocho participantes (aproximadamente ocho
permanentes) en casa sesion. Se realizan nueve sesiones de marzo a noviembre. Algunos, pese a su interés, en ocasiones
no pudieron asistir, entre otros motivos, por cumplir sus compromisos laborales; también hubo participaciones virtuales.
Las actas y asistencias de las reuniones reposan en el archivo de este proceso en la DFI-Colciencias.

37 El proceso completo puede verse en el Anexo No. 2.
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identificaron con mayor precision cinco (5) variables: zustitucionalidad, normatividad, formacion, comités de
ética de la investigacion y gobernanza; luego, se precisé su alcance y significado para ajustar su contenido y

normalizar su uso.

La definicion tanto del alcance como de las variables mismas es un ejercicio muy cuidadoso,
no solo porque con ellas se trabajara durante todo el proceso, sino porque una vez adoptadas no
pueden cambiarse o incluir nuevos elementos en las mismas, pues se sacrificarfa su coherencia. Una
vez especificadas las variables para el analisis, se procedié a normalizar su definiciéon (verificar que
contengan los atributos requeridos) y calificar su posicion de influencia (qué tan determinante es en
los términos en que esta definida) dentro del SNCTel. Para la calificacion se adoptd la escala de

valores que se muestra en la tabla 1:

Tabla 1. Escala de valores

Influencia alta | Influencia media | Influencia baja | Influencia nula

El propdsito de la normalizacién es poder realizar el analisis sistémico de las mismas; es
decir, responde al interrogante “:céHmo es su situacion actual dentro del SNCTel?”. En consenso

con el grupo se adoptaron las definiciones y calificaciones que se muestran en la tabla 2:

Tabla 2. Definiciones y calificaciones

Calificacion del

No. Nombre de variable Definicién normalizada y propuesta
estado actual

Grado de unificacién, organizacion y articulacion
1 Institucionalidad de criterios, responsabilidades, esfuerzos y Bajo
agendas de los actores e instituciones.

Grado de existencia de normas y reglamentos que
establezcan lineamientos minimos éticos aplicables
al proceso de investigacion desarrollado en todas
las disciplinas del conocimiento.

2 Normatividad Inexistente

Nivel de conocimientos en ética e integridad
3 Formacion cientifica de los actores involucrados en el proceso Bajo
investigativo y en sus procesos de apoyo.

Grado de unificacion de criterios y acuerdos

4 Comités de ética en frente al rol, las responsabilidades, la estructura,
investigacion los estandares de calidad y los procedimientos
para el funcionamiento de los comités de ética.

Inexistente
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Grado de existencia de una politica de ciencia,
5 Gobernanza tecnologfa e innovacién que defina y redna los Inexistente
lineamientos en ética e integridad cientifica.

Luego, se procedié con la evaluaciéon de la influencia de cada variable sobre las demds,
conservando la misma escala de valores. El total de la suma de las calificaciones por cada fila expresa
el grado de influencia de la respectiva variable sobre las demas, y la suma de calificaciones por cada
columna expresa el grado de dependencia de cada variable respecto de las otras. Este ejercicio
permite establecer la relaciéon entre las variables dentro del sistema. El resultado de este analisis se

expresa en la tabla 3, que se presenta a continuacion:

Tabla 3. Relacién entre las variables del sistema

Influencia o* D
. Institucionalidad | Normatividad Formacion ética en Gobernanza Total
dependencia . .
investigacion

Institucionalidad 3 2 3 3 11

Normatividad 1 2 2 1 6

Formacion 3 3 2 2 10

Comités de

ética en 1 1 2 3 7

investigacion

Gobernanza 3 3 2 3 11

Total 8 10 8 10 9

Los resultados de esta calificaciéon definen la posicién de cada variable dentro del SNCTel
(influencia o dependencia), por lo cual se representa de manera mas clara en un plano cartesiano.
Cada cuadrante del plano tiene una definicién que determina la posicion de las variables alli ubicadas

dentro del SNCTel, ast:

o  ariables activas: Sobre las cuales se debe armar la estrategia, pues son muy influyentes
porque dependen poco de las demds, por lo cual tienen la capacidad de mover todo el

sistema; por esto se asocian con la finalidad.

o  Variables Reactivas: Influyen poco y dependen mucho de las demds; orientan sobre los

indicadores.

Documento de Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién N. XXX 30




OLCIENCIAS
o [arniables Inertes: De poca influencia y poca dependencia; orientan sobre las actividades.

La grafica 3, que resulta de la evaluacion sistémica, significa, grosso modoe: (a) las variables
gruesas sobre las cuales se debe orientar la estrategia serfan la zustitucionalidad, la gobernanza y la
Sformacion, (b) en este mismo sentido, aparece que las variables que mas dependen de las otras son la

normatividad y 10s comités de ética en investigacion.

Influencia =y

Activas | Criticas

i
i
i
i
i
i
i
i
i

3 i

Institucionalidad i .
& ‘l Gobernanza
e i
L _ i Formacion ¢’ . _ _
i ;
i CEl
i ®
i
H -
! Normatividad
.
i
i
i
i
i
Inertes l Re activas Dependencia =Y
1 2 E} a s 6 7 2 E) 10 11 12 12 14 1s 16 17 1s

Gridfica 3. Influencia y dependencia

El resultado de este andlisis sistémico ofrece una orientacion para definir la matriz de
planeacion, en funcién de la ubicacion de las variables en cada cuadrante. Con base en estos resultados
y la propuesta presentada en el III Didlogo, se defini6 la matriz basica de planeaciéon que se presenta
en la tabla 4. Un acuerdo importante sobre este disefio fue la necesidad de incluir, de manera

explicita, la ética de la investigacion, la bioética y la integridad cientifica.

En términos de la presentacion del disefio, la metodologia empleada para el andlisis sistémico
(marco légico) se plantea en funcién del cambio (restriccion u obstaculo que se quiere remover) de
la relaciéon de dos o mas variables sobre las cuales se pretende intervenir: transformar una sezuacion
dada a una situacion esperada. Es decir, tanto la finalidad como los objetivos, general y especificos, se
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redactan en términos de la situacion ideal (cambio) que se espera lograr a través de la intervencion.
Dependiendo del nivel de complejidad en el que se ubica el disefio (la finalidad es el nivel mas
complejo), a medida que se desciende a los objetivos y luego a los indicadores se debe ganar en
especificidad sobre los resultados, planteando claramente lo que le interesa evaluar (variables que
conforman el indicador), la disponibilidad de la informacién sobre el comportamiento de las
variables —de manera que la watriz de planeacion permita efectivamente monitorear los avances en la
accién (actividades)— en el tiempo, y definir cuanto (durante) tiempo se va a utilizar; este disefio debe
ser claro, util, representativo y reflejar el alcance del logro. En funcién de estas aclaraciones, se

define la matriz basica de planeacion, que se presenta en la tabla 4, a continuacion:

Tabla 4. Matriz basica de planeacién

Finalidad

Existe en las instituciones una cultura basada en ética, bioética e integridad cientifica que promueve y orienta la reflexion
colectiva, participativa y plural sobre la investigacion en Colombia y garantiza su calidad y pertinencia para el desarrollo
social con justicia y equidad.

Objetivo

Los procesos de CTel desarrollados en Colombia se realizan conforme a los lineamientos éticos, bioéticos y de buenas
practicas.

Resultados de los frentes de trabajo

Existen
mecanismos de
seguimiento y

Los comités de ética de | Los actores e
investigacion en

Colombia funcionan ez

El conocimiento y la
idoneidad tanto en ética 'y
bioética como en
integridad cientifica de los
actores e instituciones

Existe una politica
nacional de CTel
que integra
lineamientos en

instituciones
involucrados en los
evaluacion de la
implementacién de
la politica de ética,

red, en torno a procesos de investigacion
ética, bioética e
integridad

lineamientos minimos | en Colombia cuentan

aplicables a los con funciones y involucrados en los

procesos de CTel

desarrollados en el pais.

responsabilidades
establecidas y con
agendas articuladas frente

procesos de investigacion
en Colombia son
pertinentes y oportunos.

cientifica.

bioética e
integridad cientifica
y de sus impactos.

a los temas de ética,
bioética e integridad
cientifica en la
investigacion.

Se debe tener en cuenta que, tanto los resultados del analisis sistémico como la propuesta de
planeacion para el disefio de la politica, reflejan el tipo de publico participante que, para este caso,
son en su mayorfa investigadores y miembros de CEI y comités de bioética residentes en Bogota.
Por esta razon, se vio la necesidad de involucrar un puiblico mas amplio y representativo en este
gjercicio, de forma que se pudieran identificar tendencias del SNCTel. Por esto, se disefiaron dos

estrategias adicionales de consulta: (a) encuesta y (b) jornadas de consulta en regiones.

32
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6.3 Encuesta

La Encuesta fue disefiada por la Direccion de Fomento a la Investigacion —DFI para
dirigirse a los actores institucionales del SNCTel que estan mas directamente relacionados con los
procesos de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacién y, por tanto, estan registrados en el
sistema de informacién por haber sido reconocidos como investigadores (Convocatoria 737 de
2015) y entre los cuales se encuentran vicerrectores de investigacion, miembros de CEI y directores
de centros de I+D+1, entre otros. Para su validacién, el cuestionario fue sometido a la revision de
varios funcionarios de Colciencias y expertos externos, asi como al aval de un comité de ética de
investigacion.™ La custodia de los resultados esta en la Direccién de Fomento a la Investigacion de
Colciencias, para efectos de consultas publicas y usos posteriores en trabajos o investigaciones

- 39
similares.

El objetivo de la encuesta fue establecer los primeros elementos de una linea de base sobre la
adherencia de los actores del SNCTel, a temas relacionados con la ética de la investigacion y la
integridad cientifica, a partir de la percepcion de su experiencia particular; sus resultados permitieron
principalmente: (a) delinear los componentes de una linea de base que permita justificar una politica
de ética de la investigacion, bioética e integridad cientifica, por parte de la DFI de Colciencias y (b)
validar algunas variables puntuales de la politica que se ha venido diseflando de forma que se

pudieran integrar al presente diagndstico. A continuacion, presentamos los principales resultados.

La encuesta se dirigié a un promedio de 8486 participantes®, de los cuales respondieron 832,
que corresponde aproximadamente a un 10 % del universo de la poblaciéon objetivo. Como opciones
de género, y para incluir los avances en materia de diversidad, se presentaron tres opciones a los
participantes (masculino, femenino y otros). Llama la atenciéon que el numero de mujeres (416) que
participaron es ligeramente mayor al de los hombres (412), y que cuatro encuestados se ubican en

otro género, como se observa en la grafica 4.

38 La solicitud de evaluacién expedita se envié al Comité de Etica de Investigacion en Humanos del Centro Internacional
de Entrenamiento e Investigaciones Médicas —Cideim, el 30 de agosto de 2016; la respuesta se recibi6 el 7 de septiembre.
La encuesta se envié mediante listas de distribucion entre el 15 y el 22 de septiembre a través de la herramienta Google
Jformularios y estuvo abierta hasta el 12 de octubre para su diligenciamiento.

% Los resultados completos y su explicacion pueden verse en el Anexo No. 3.

40 Algunos de los participantes de la encuesta solicitaron autorizacién para reenviatla a otros investigadores o miembros
de CEI, por lo cual no se dispone del nimero total de personas que tuvieron acceso a ella.

Documento de Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion N. XXX 33




COLCIENCIAS

Ciencia, Tecnelogia e Innovacidn

Género del participante (832 respuestas)

® Femenino
49,5 % ® Masculino
Otro

=)

Grifica 4 Género del participante.
Entre los aspectos por destacar, encontramos que (a) hay desconocimiento acerca del
alcance y (b) se presentan diferencias entre la ética de la investigacion, la bioética y la integridad

cientifica.

De manera reiterada, muchas de las respuestas indican desconocimiento, por parte de los
participantes, de las politicas, las directrices e incluso de los procedimientos con que cuentan sus
instituciones, as{ como de las que existen a nivel nacional, lo que podria indicar baja adberencia. Por
otra parte, es alentador que solo dos respuestas exponen abiertamente su desinterés o total

desaprobacion frente a la necesidad e importancia de la implementacién de una politica.

En algunas instituciones se ha avanzado hacia la vinculacion de la la ética de la investigacion
con temas relacionados con el medio ambiente, y con proyectos de investigaciéon de disciplinas
diferentes a la biomédicas, como las ciencias sociales. También es de resaltar que existen
instituciones que cuentan con instancias diferenciadas para tratar cada aspecto (CEI, Cicuales,
comités de investigacion, integridad, etc.) de forma independiente. Ya se ha explicado que los temas
de integridad, por ejemplo, no competen a un CEI ni tampoco a un consejo de facultad o similares,
lo que podria indicar cierto desconocimiento sobre el alcance y la finalidad de las mismas, puesto
que ellas tienen implicaciones de caracter disciplinar definidas en las instituciones publicas nacionales
y que son de su exclusiva competencia. Sin duda, seran las mismas instituciones las que definan cual
serda la manera mds adecuada de organizarse, ¢ identifiquen la necesidad de establecer algunos

acuerdos sobre las mismas.

La mayor preocupacién seria, inicialmente, que existen instituciones que no cuentan con

ninguna dependencia, instancia o procedimiento formalmente constituido (CEIL, comité de bioética,
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etc.), lo cual confirma la necesidad de acordar un conjunto de lineamientos basicos comunes para

todos los actores del SNCTel.

En cuanto a las faltas a la integridad cientifica, un tercio de los encuestados sefiala haber
tenido conocimiento de la comision de alguna; y de estas, solo un poco mas de la mitad fue objeto
de una investigaciéon. Queda claro que, incluso siguiendo el debido proceso, no hay conocimiento
dentro del SNCTel ni tampoco de las mismas instituciones del desenlace de estas situaciones, sin
mencionar los casos en los que se protegié al supuesto infractor o se dilataron las acciones con el

mismo fin, lo cual evidencia la necesidad de reforzar el caracter sistémico de la CTel.

Si relacionamos estas respuestas con el punto anterior, en el que es evidente que las
instituciones no cuentan ni con las instancias ni el personal requeridos ni el presupuesto para llevar a
cabo una investigacion de esta naturaleza, resulta necesario para el SNCTel disefiar un sistema de

integridad cientifica.

La encuesta también revel6 dispersion en el tipo de acciones que despliegan las instituciones
con el fin de promover las buenas practicas cientificas, la ética o la bioética. Pareciera que donde ha
habido alguna accién sobre alguna de estas tematicas, no la hay para las otras: o una u otra. Teniendo
en cuenta que se trata de ambitos diferentes, aunque relacionados, es evidente no solo la ausencia de
acuerdos al respecto entre la comunidad del SNCTel, sino que, de esta manera, los esfuerzos se
pierden o no logran los impactos esperados. No obstante, lo que suscita mayor inquietud es el
porcentaje de respuestas que sefialan que no se ha realizado ninguna accién o que la desconocen,
pues se tratarfa casi de un tercio del total de los participantes (ver grafica 5). En otras entidades solo
se realiza alguna acciéon muy puntual que, por tanto, no es suficiente para incidir efectivamente en el

comportamiento de sus miembros y generar ciertos estandares.
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Ciencia, Tecnelogia e Innovacidn

® Si, en integridad cientifica

@® Si, en ética de la investigacion
© Si, en bioética

® Si, en todas las anteriores

® No, en ninguna de las anteriores
® Otro

Gridfica 5. Faltas a la integridad cientifica

Respecto de las buenas practicas que los participantes consideran requerfan de una
promocién prioritaria dentro del SNCTel, aparecen en orden de preferencia el conflicto de interés, la
confidencialidad y el consentimiento informado, seguidas de los derechos de antor, 1a antoria y 1a revision por pares,
por tanto, los porcentajes de los resultados son muy cercanos entre si, lo que reitera la inclusion de la
integridad cientifica como componente central de la politica en cuanto que, en su mayorfa, se trata de
comportamientos relacionados con las buenas pricticas que se deben observar en todas las ACTI,

como lo muestra la grafica 6, que se presenta a continuacion.

Opciones de respuesta

- Registro, analisis y custodia de datos
(acceso a material de investigacion).

- Derechos de autor

- Autorifa (publicaciones) y revisiéon por
pares

- Investigaciones sobre material humano
(recoleccion, uso, etc.).

- Uso, cuidado y manejo de animales para
investigacion.

- Direccién de estudiantes (proyectos,
monografias, tesis, etc.).

- Conflictos de interés, confidencialidad y
consentimiento informado. 0 5 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550
- Otro.

501 (60,2 %)
540 (649 %)
510 (61,3 %)

393 (42,2%)
384 (462 %)
469(56,4 %)
562 (67,5 %)
3(4%)

Grdfica 6. Opciones de respuesta.

El principal objetivo de la politica deberia ser, segun las respuestas y en orden de
preferencias: la zntegridad cientifica 'y promover una cultura favorable a la reflexion ética y bioética, y 1a formacion
en buenas pricticas a lo largo de toda la carrera del investigador. Como en el punto anterior, los porcentajes
de las respuestas son muy cercanos, por lo cual la zustitucionalidad, la gobernanga del SNCTel, y la
creacion y la consolidacién de una Red Nacional de Comités de Ftica de la Investigacion se presentan casi

en el mismo orden de prioridades.
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ecnologia e Innovacian

- Ciencia,
Como se puede evidenciar en la grafica 7, que se presenta a continuacion, todos estos

objetivos fueron planteados a partir del marco /dgico, aunque algunos hayan sido redefinidos en su

relacidn sistémica.

Promover las buenas practicas cientificas y
prevenir el fraude, la falsificacion y el plagio.

Consolidar la institucionalidad de la ética, la
bioética y la integridad cientifica dentro del
SNCTel colombiano.

Definir roles y responsabilidades de los actores

del SNCTel en la promocion y la observancia 84 (T92%)
de los principios de la ética, bioética e 520 (62,5 %)

integridad cientifica. 420 (54,1 %)

Asegurar altos estandares de calidad de los 453 (54,4 %)

resultados de investigacion. 566 (68 %)

Promover una cultura favorable a la reflexion

401 (482 %)

ética, bioética y la formacion en buenas

practicas a lo largo de toda la carrera del 18(2.2°%)

investigador. 25(3 %)

Crear y consolidar una Red Nacional de comités de

Etica de 0 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600

la Investigacion.
Otros

Gridfica 7. Opciones de respuesta.

Finalmente, se interrogd sobre las practicas que en opinién de los encuestados son mas
frecuentes en el ejercicio de la CTel. De acuerdo con las respuestas (sin ser excluyentes), el
comportamiento mas frecuente son: (a) omisiéon o inclusiéon de autores en publicaciones sin el
respectivo reconocimiento o mérito, (b) falta de rigurosidad en la trazabilidad de los datos, su
recoleccién, analisis y custodia y, (c) falta de compromiso, seguimiento y acompafiamiento en la
direccion de trabajos de grado. No obstante, teniendo en cuenta el tipo de comportamientos
sefialados, todos resultan incidir negativamente en la credibilidad y la confianza en el SNCTel. En la

tabla 5 se muestra el comportamiento de las respuestas.
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Tabla 5. Comportamiento de las respuestas

) Respuestas

Opciones propuestas % (No.)
Omision o inclusién de autores en publicaciones sin el respectivo reconocimiento o mérito. 54,8 % (456)
Falta de rigurosidad en la trazabilidad de los datos, su recoleccion, analisis y custodia. 51,9 % (432)
Falta de compromiso, seguimiento y acompafamiento en la direccion de trabajos de grado. 42,2 % (351)

Realizacion de investigaciones sin el respectivo aval ni seguimiento de un comité de ética de la
investigacion o de bioética.

37,7 % (314)

Apropiacion arbitratia de ideas, datos y resultados de investigacién por parte de superiores,
docentes y directivos.

35,9 % (299)

Manipulacién en ausencia de protocolos para el cuidado, el manejo y el uso de animales en los

0
proceso de investigacion. 23,3 % (194)

Sobredimensionamiento de los presupuestos para asegurar flujo de recursos. 22,6 % (188)

Otro 5,2 % (43)

Estos resultados ratifican las percepciones de los participantes en los Dialogos Nacionales
respecto de la situacion descrita y del andlisis sistémico, en relacion con la formacion y la institucionalidad,

como variables estratégicas de la politica.

6.3.1 Consultas regionales

Aunque en el curso del andlisis sistémico desarrollado en Bogota vinieron algunos
investigadores de otras ciudades (Cali, Medellin, Bucaramanga), su participacion no pudo ser
constante y en ocasiones la conexién virtual no favorecia las discusiones; por ello, se planted la
necesidad de desplazar el grupo de trabajo para vincular actores de otras regiones; para el grupo de
trabajo era necesario conocer su opinion respecto del mismo problema, en la medida en que se

pensaba en una politica para todo el pafs.

Es asi como se disenaron las consultas regionales con el proposito de vincular actores del
SNCTel de otras ciudades, recibir su retroalimentacion y ajustar la propuesta de disefio de politica
de acuerdo con sus planteamientos (ver tabla 6). Con la colaboracién y el apoyo de universidades,
particularmente de las vicerrectorias de investigacion de aquellas donde se realizaron las jornadas, se
convoco a los actores de las respectivas regiones donde se realizaron las consultas. La Universidad
San Buenaventura en Cali, la Universidad de Antioquia en Medellin, la Universidad Industrial de
Santander —UIS en Bucaramanga y la Universidad Simén Bolivar en Barranquilla, fueron las
anfitrionas: realizaron las convocatorias via correo electrénico (se anexaron documentos para

consulta del proceso), realizaron la preinscripcion y dispusieron de las instalaciones y los recursos
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informaticos y logisticos requeridos. La Universidad de Santander también organizé un ejercicio con

sus investigadores que se realizé virtualmente desde Bogota."

Tabla 6. Participantes por ciudad

Participantes por ciudad Fecha Inscritos Asistentes
Cali Sep. 12 104 86
Medellin Sep. 20 153 51
Bucaramanga —UIS presencial Sep. 30 63 46
Barranquilla Sep. 5 50
Bucaramanga —UDES virtual Sep. 18 N. a. 16
Total participantes 249

Los resultados de las consultas regionales, que se muestran en la tabla 7, sefialan que (a) no
surgieron nuevas variables, aunque se propuso plantearlas si las existentes no daban cuenta de la
situacion; (b) los ajustes en la normalizaciéon de las definiciones no modificaron el sentido dado
inicialmente, pero lo aclararon, aunque hubo cuestionamientos que inicialmente las replantearon; (c)
los resultados de las calificaciones, una vez normalizadas las definiciones, muestran que, pese a las
discusiones y las diferencias en regiones, existe una percepcion compartida sobre la situacion de las
variables dentro del SNCTel. El trabajo de normalizaciéon de las variables realizado en Bogota,
donde se desarrollé todo el proceso inicialmente, fue el mas dispendioso: el grupo era pequefio pero
por lo mismo permiti6 una discusion mas pausada aunque compleja; no obstante, su
comportamiento en las regiones mostré que logré recoger la percepcion de los demas actores, lo
cual era una de las preocupaciones iniciales de los participantes: ¢qué pasa en las regiones? ¢Se esta

interpretando la situacion de todo el SNCTel o solo la vision desde Bogota?

Esta tendencia se puede explicar, grosso modo, por el perfil del publico participante en las
consultas: investigadores que en su mayorfa pertenecen o han formado parte de CEI o a una
vicerrectoria de investigaciones, instancias desde las cuales se orientan estos temas en las IES. En la

tabla 7 se muestra el compendio de las calificaciones de las variables en cada una de las regiones.

4 El detalle de estas consultas puede verificarse en el Anexo No. 4.
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Definicién/ calificacion variables

Variables

Definicion

Bogota

Cali

Medellin

B/manga

B/quilla

Calificacion

Calificacion

Calificacion

Calificacion

Calificacion

Tendencia

Institucionalidad

Grado de unificacion,
organizacion y
articulacién de criterios,
responsabilidades,
esfuerzos y agendas de
los actores e
instituciones.

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Normatividad

Grado de articulacion y
actualizacion de normas
y reglamentos que
establezcan lineamientos
minimos éticos
integrados y aplicables al
proceso de investigacién
desarrollado en todas las
disciplinas del
conocimiento.

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Formacion

Nivel de conocimientos
e idoneidad en ética y
bioética, asi como en
integridad cientifica, de
los actores involucrados
en todo el proceso de
investigacion.

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Comités de ética en
investigacion

Grado de articulacion de
criterios y acuerdos
nacionales frente al rol,
las responsabilidades, la
estructura, los estaindares
de calidad y los alcances
de los comités de ética
de investigacion.

Inexistente

Inexistente

Inexistente

Bajo

Inexistente

Inexistente

Gobernanza

Grado de existencia de
una politica nacional de
CTel, que defina e
integre lineamientos en
ética, bioética e
integridad cientifica.

Inexistente

Inexistente

Inexistente

Inexistente

Inexistente

Inexistente

La calificacién de la influencia o dependencia de estas variables ratificé la tendencia del

andlisis sistémico, es decir, las variables activas sobre las cuales se debe disefiar la estrategia de la

politica.
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De acuerdo con estos resultados, las variables activas, es decir, aquellas que mueven todo el
sistema, son la gobernanza y la formacion. De acuerdo con la definicion de gobernanza, la primera
condicién es justamente la implementacion de esta politica. Si se revisan los antecedentes desde las
primeras reuniones con expertos, se notara que se mencionaba la necesidad de una politica que
direccionara e incluyera de manera explicita la ética de la investigaciéon en el SNCTel. Respecto de la
formacion, tal como se evidencié en las discusiones en las regiones, esta se impuso sobre la
normatividad, porque (a) mas alla de la legalidad, se rescaté el caracter deliberativo y reflexivo de la
ética y la bioética, (b) la norma no puede ser exhaustiva y siempre se quedara corta frente a la
finalidad de la ética —lo legal puede no ser ético—, y (c) la formacion es la fuente mas segura de
excelencia porque favorece el autocontrol y la autoevaluacién, y el propoésito es incidir en el

comportamiento desde la cultura.

La institucionalidad, al situarse sobre la linea vertical entre el cuadrante de las variables ¢réicas
y las activas (ver grafica 8), ocupa una posicion compleja, pues es muy influyente en cuanto que puede
mover el sistema, pero también depende mucho de las otras variables; por tanto, de acuerdo con la

definicion adoptada, sefala el objetivo general de la politica.

Finalmente, la ubicacién de los CEI y de la nommatividad, en el cuadrante de las variables
reactivas, advierte que se deben tener en cuenta para el disefio de los indicadores, pues dependen de
las demas variables. Este resultado sefiala también un cierto dilema en el SNCTel; pues, por una
parte, los CEI constituyen el punto de referencia mas cercano de todos los actores del SNCTel, por
su rol en la evaluacién de proyectos y, en este sentido, serfan la punta de lanza para la
implementacién de la politica por su accesibilidad. No obstante, los CEI también son la expresion de
la implementacion de la politica, justamente por su cercanfa cotidiana con los investigadores; por
tanto, no todo se resuelve con mas nommatividad, como lo revela la ubicacion de la formacion como

variable estratégica.

Sobre estos resultados se revisé la propuesta inicial del disefio de politica llevado a las
regiones, con el acompafiamiento de algunos de los expertos que desde el inicio participaron en este
ejercicio. Estos resultados se presentaron en el TV Didlogo Nacional sobre Etica de la Investigacién

para su divulgacién y validacion.
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Influencia=Y
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Gridfica 8. Variables activas, inertes, criticas y reactivas.

7. OBJETIVOS Y ALCANCE DE LA POLITICA

A continuacién, se presentan los resultados del proceso de construcciéon expuesto en el
diagndstico y presentados en el IV Dialogo, y conforme a las indicaciones ofrecidas sobre el andlisis
sistémico (matriz de planeacion), para el disefio en términos del “deber setr”, cambio o situacion ideal

que se pretende logar con la intervencién o politica.

7.1 finalidad y alcance de la politica

Existe una cultura ciudadana basada en ética, bioética e integridad cientifica que promueve,

articula y orienta los procesos de CTel* para el desarrollo del pais.43

4 Los procesos de CTel incluyen todas las actividades que intervienen en la generacién de nuevo conocimiento
cientifico, asi como en los desarrollos tecnoldgicos e innovaciones, tal como se discriminan en el documento conceptual
de medicion de grupos. Esta definicién explica el alcance de la politica en mencién a todas las ACTT; adicionalmente, se
justifica porque como objeto de inversiéon publica, las ACTT implican una manera de distribucién de los bienes sociales,
y desde el enfoque conceptual de esta politica, propende por el respeto de las personas desde el marco de los DD. HH.

4 Hubo una amplia discusién para la definicion de este alcance —¢para qué’—, pues se plantearon varias propuestas,
como: (a) desarrollo social con justicia y equidad; (b) desarrollo humano, (c) praxis colectiva, participativa, plural, justa y
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7.2 Objetivos

e Objetivo general: Los procesos de CTel desarrollados en Colombia se realizan conforme a
los lineamientos basicos éticos, bioéticos y de integridad cientifica, aplicables a todas las areas

del conocimiento.

e  Objetivos especificos:

(a) Los actores estratégicos que desarrollan procesos de CTel en Colombia cuentan con
roles, funciones y responsabilidades alineadas, y con agendas articuladas frente al

tema de ética, bioética e integridad cientifica.

(b) El conocimiento en ética, bioética e integridad cientifica de los actores que

desarrollan procesos de CTel en Colombia es idéneo y pertinente.

(c) Existe una politica nacional de CTEI que integra lineamientos basicos en ética, bioética

e integridad cientifica.
A partir de estos objetivos especificos, se empieza a construir la mwatriz de planificacion, que
contiene indicadores con especificaciones de modo y tiempo, fuentes de verificacién y supuestos.
7.3 Matriz de planificacion

En la tabla 8, que se presenta a continuacion, se muestra la matriz de planificacion, en la que
se describen los objetivos y los resultados, discriminados en las variables indicadores, fuentes de

verificacion y supuestos.

equitativa, y (d) respeto por la vida, el medio ambiente y los DD. HH. Luego de una amplia discusién, se adopté una
definiciéon que no fuese demasiado explicita y por el contrario permitiese abarcar diversas concepciones, especialmente,
sobre la nocién de desarrollo; asi, se acogid desarrollo social entendido como aquél que incluye todo lo que involucra el ser
humano y el ambiente; no puede haber desatrollo social fuera del marco de los DD. HH. y del entorno.
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Descripcion

Indicadores

Fuentes de verificacion

Supuestos

1. Objetivo:

Los procesos de CTel
desarrollados en Colombia
se realizan conforme a los
lineamientos basicos éticos,
bioéticos y de integridad
cientifica aplicables a todas
las areas del conocimiento.

- A 31 de diciembre de
2018 se ha concertado una
propuesta de
reglamentacién nacional
que define los lineamientos
en ética, bioética y de
integridad para los procesos
de CTel (con la condiciéon
de que incluya todos los
procesos de CTel, en todas
las 4reas de conocimiento y
que aplique en todo el
territorio nacional).

- A 31 de diciembre de
2018 existen por lo menos
cinco (5) nodos de comités
de ética de CTel (que
incluyen las diversas redes
tematicas).

- A 30 de diciembre de
2018 se ha creado la Red
Nacional de CEI

- A 31 de diciembre de
2019 se ha adoptado la
reglamentacion que define
las normas de
funcionamiento (minimas)
pata los comités de ética de

CTel del pafs.

- A 31 de diciembre de
2018 se encuentra
implementado el Sistema de
Informacion de la Red de
Comités de Ftica de CTel.

Instructivo para la creacién
de la Red Nacional que
incluye nodos.

Secretarias Técnicas de la
Red Nacional y de cada
nodo regional (actos de
constitucién de nodos
regionales y pagina web de
la Red).

El Conpes de CTel incluye
un capitulo que reconoce y
legitima la Red.

La existencia de un actor
con liderazgo que lleve a la
escena politica el
reconocimiento de la Red.

Resultado 1:

Los actores (e instituciones)
estratégicos que desarrollan
procesos de CTel en
Colombia cuentan con
roles, funciones y
responsabilidades alineadas
y con agendas articuladas
frente al tema de ética,
bioética e integridad
cientifica.

- A 31 de julio de 2017 se
han identificado y
seleccionado los actores
estratégicos del SNCTel
que tienen impacto en el
tema de ética, bioética e
integridad cientifica.

- A 31 de julio de 2018 se
han redefinido los roles, las
funciones y las
responsabilidades de los
actores estratégicos
seleccionados, de acuerdo

Actos de creacién y
adopcion de estructuras
organizacionales de los
actores estratégicos
ajustadas y registradas en
Scienti

Agendas institucionales de
los actores estratégicos

aprobados.
Conpes de CTel.

Secretarias técnicas de la
Red Nacional y de cada

Conformacién y
funcionamiento del
Consejo Nacional de
Bioética.

Articulacion suficiente con
el DNP-Conpes.

Armonizacion normativa.

Existencia de un actor con
liderazgo que lleve a la
escena politica el
reconocimiento de la Red.
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con el marco legal
(politicas, reglamentacion
interna, etc.) en el que estan
definidas estas funciones y
responsabilidades.

- A 31 de diciembre de
2019 las agendas de los
actores estratégicos
seleccionados estan
alineadas con la politica de
ética, bioética e integridad
cientifica del pafs.

nodo regional (actos de
constitucién de nodos
regionales, paginas web de
la Red y de los nodos).

Verificacién del Sistema
Integrado de Informacion.

Repositorio que integre las
normas.

Normativa que unifique las
reglas (mejor aun si se trata
de un decteto presidencial).

Resultado 2:

El conocimiento en ética,
bioética e integridad
cientifica de los actores e
instituciones que
desarrollan procesos de
CTel en Colombia es
idoneo, pertinente (lo que
se necesita) y oportuno
(cuando se necesita).

- A 31 de diciembre de
2022 se han formado y
certificado por lo menos un
50 % de los integrantes de
las instituciones o actores
estratégicos que desarrollan
procesos de CTel, en los
lineamientos de ética,
bioética e integridad
cientifica adoptados (se
debe establecer el censo de
actores estratégicos para
determinar si el 20 % es
realista).

Plataforma Scienti-Co donde
se relaciona la informacion
de las certificaciones.

- A 31 de diciembre de
2022 se han realizado de
dos a cuatro eventos de
socializacién nacional y de
siete a ocho eventos
regionales sobre los
lineamientos de ética,
bioética e integridad
cientifica adoptados.

Certificaciones.

- A 31 de diciembre de
2022 se cuenta con una
instancia nacional que
recepciona, investiga,
controla y hace seguimiento
a las faltas a la integridad
cientifica (articulada con
lineamientos generales).

Acto de constitucion de la
instancia.

- A 31 de diciembre de
2021 el pafs cuenta con
estrategias de formacion,
divulgacion y capacitacién
en temas de ética, bioética e
integridad cientifica.

Documento anexo a la
politica en la web que dé
cuenta de las estrategias y
de la sistematizacion de
experiencias en su
implementacion.

Compromiso de los actores
estratégicos en la
divulgacion para la
apropiacion de la politica.

Apropiacion del
presupuesto para dar
sostenibilidad a la politica.

Escenarios de formacién
posgradual fortalecidos.

Procesos de formacion
garantizados.

Sistemas de informacion
integrados y TIC
garantizadas.

Garantia de la continuidad
de la politica por parte de
por los actores externos.
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8. DEFINICION DE LINEAMIENTOS DE LA POLITICA

La formulaciéon de una politica cuya finalidad sea incidir en la percepcion que tienen los
actores del SNCTel sobre la responsabilidad social de la investigaciéon y en el comportamiento frente
a la misma, requiere del establecimiento de unos parametros minimos, que deben permitir, de un
lado, afrontar la dindmica compleja de las instituciones y su entorno, particularmente debido a las
trasformaciones en la manera de generar conocimiento, desarrollo tecnolégico e innovacion y, de
otro, la inclusiéon de los intereses, las necesidades y las capacidades de todos los actores del SNCTel
y de las politicas nacionales, sectoriales y regionales, asi como de las areas estratégicas de la politica

de CTIL. Estos parametros son:

8.1 Participacion

La dimensién estratégica y transversal de esta politica se fundamenta en su articulacién
efectiva con el entorno. La participacion de los actores relevantes del SNCTel, es una manera de
interrogar a quiénes conforman ese entorno: estado-universidad-empresa y sociedad civil organizada,
en sus diversos roles; este principio permite disefiar instrumentos concretos que apoyen sus acciones
y decisiones, de manera que la participacion no sea solo un mecanismo de concertacion sino que se
dé principalmente para construir compromisos que son los que, finalmente, permiten la
implementacion de esta politica en la medida en que sea reconocida como un instrumento legitimo

de direccionamiento, fortalecimiento, seguimiento y cogestion del SNCTel.

8.2 Pertinencia

Esta politica tiene como destinatario indiscutible a toda la sociedad colombiana y, por ello,
debe corresponder a sus prioridades en el marco de sus fortalezas y necesidades de convivencia,
prosperidad y su extraordinaria diversidad. La reflexion ética en el proceso de toma de decisiones
implica mantener un compromiso permanente con la sociedad colombiana y la CTel como bien

publico; esto implica, entre otros aspectos, la aplicacién del principio de las tres erres en animales.*

# Reemplazar, reducir y refinar (Russel y Burch, 1992).
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8.3 Cooperacion

La cooperacion a todos los niveles en que se desarrollan actividades de CTel es una
condiciéon necesaria, no solo por razones de costo-eficiencia, sino ante todo como estrategia de

reconocimiento de los otros y de la solidaridad como valor supremo de la humanidad.

8.4 Cogestion

De la misma manera en que el proceso de construccion de esta politica ha contado con la
participacion y la cooperacion de diversos actores, la cogestion se hace potencialmente mas necesaria
en tiempos de crisis de recursos; requiere de un alto grado de alineamiento estratégico entre los
cogestores para maximizar su apropiacion y el compromiso de cada uno de los actores. Esta politica
establece roles y responsabilidades de los actores del SNCTel en la promocién y la observancia de
los principios de la bioética, la integridad y la investigacién cientifica como una condicién para su

implementacion exitosa.

8.5 Universalidad

En el mundo actual, en todos los rincones donde se hace CTel, en mayor o menor
proporcién y desarrollo, la ética de la investigacion, la bioética y la integridad cientifica forman parte
de los SNCTel. La reflexiéon sobre el valor de la ciencia como bien publico y la necesidad de

salvaguardar su credibilidad son principios compartidos universalmente.

8.6 Integralidad

Aunque los referentes primarios del conocimiento contindan siendo los campos
disciplinarios, la reflexion ética, bioética y las buenas practicas en CTel son comunes y necesarias en
todos sus desarrollos. Por tanto, esta politica busca asegurar la calidad de los resultados de
investigacion y prevenir las faltas a la integridad cientifica a través del fomento de la reflexién ética y
la formacion en buenas practicas a lo largo de toda la carrera del investigador, desde una vision y una
accion sistémica entre todos los sectores y los actores del Estado y de la sociedad civil en la gestion

del conocimiento.
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9. MECANISMOS DE SEGUIMIENTO Y EVALUACION

De acuerdo con el ciclo de la politica publica, esta se ha disefiado en dos grandes horizontes:
en primer lugar, las estrategias planteadas en este documento que constituyen el primer referente
para la observancia de su implementacion, seguimiento y evaluacion (ex ante, ex post y evaluacion de
impacto); en segundo lugar, se plantea un horizonte luego de la implementaciéon de esta politica
como estrategia para evaluar su impacto. En la grafica 9, que se presenta a continuacion, se muestran

estos momentos.45

Definicién de
prioridades

Agenda Setting

1. Evaluacién ex post, 2021: Evaluacion Formulacion
verificacion de la

implementacion. Evaluacion ex ante, 2015-2016.

2. Evaluacién de impacto:
encuesta: 2016-2020-2024

Toma de decisiones

Seguimiento

Decision Making Presentacion Comité de Direccion
Bimensual segin matriz de de Colciencias, febrero de 2017.
Seguimiento: agosto, octubre,

diciembre de 2017; febrero, abril,
junio, agosto, octubre y »
diciembre de 2018 Implementacién

Conformacién Comité de seguimiento, 30 julio 2017.

Gridfica 9. Politica pablica. Adaptado de Studying public policy, Howlett, Ramesh y Petl, 2009, Oxford University Press.

9.1 Evaluacion ex ante

Frente a las limitaciones de informacion disponible y caracteristicas propias de la tematica objeto
de esta politica para efectuar un analisis en términos de costo-beneficio, costo-impacto o de costo-

. . . ., e . .~ 46 -,
eficiencia, se ha realizado una evaluacién de andlisis-diseiio”, que se presenta en funciéon de la

pertinencia y la coherencia arrojada por el andlisis sistémico. Este disefio contiene la informacion basica

4 Su desarrollo se puede consultar en el Anexo No. 5.
46 Metodologifa del marco logico de la Cepal (Ortegdn, Pacheco y Prieto, 2015).
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necesaria y permite valorar sus diferentes componentes: el diagnéstico, los objetivos, los productos,

las actividades y los recursos.

9.2 Seguimiento y monitoreo

De acuerdo con el disefio de marco lggico, para cada objetivo (resultado) se ha definido un
indicador que incluye una fecha, que ubica cada resultado (actividad) en un horizonte temporal que
permite su respectivo seguimiento, asi como una fuente de verificacion. A continuacion se presentan

estas fuentes en funcién de cada objetivo y meta.

9.2.1 Objetivo 1

Los actores estratégicos que desarrollan procesos de CTel en Colombia cuentan con roles,
funciones y responsabilidades alineadas, y con agendas articuladas frente a los temas de ética,

bioética e integridad cientifica.

o Fuentes de verificacion:
V" Actos de creacién y adopcién de estructuras organizacionales de los actores estratégicos
ajustadas y registradas en Scienti
Agendas institucionales de los actores estratégicos aprobadas
Consejo Nacional de Bioética, funcionando
Conpes de CTel (2021)
Existencia de secretarias técnicas de la Red Nacional y de cada nodo regional
Actos de constituciéon de nodos regionales
Pagina web de la Red y los nodos, funcionando

Sistema integrado de informacién, operando

AN NN Y U N NN

Existencia de un repositorio que integre las normas

9.2.2 Objetivo 2

El conocimiento en ética, bioética e integridad cientifica de los actores que desarrollan

procesos de CTel en Colombia es idoneo y pertinente.

o Fuentes de verificacion:

v' Plataforma Scenti-Co donde se relaciona la informacion de las certificaciones
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Certificaciones (capacitacion, formacion, etc.)

Acto de constitucion de la instancia que trata la integridad cientifica

Documento en la web que dé cuenta de las estrategias y sistematizacion de experiencias
en su divulgacién e implementacion

Inversion en infraestructura para la investigacion con animales

e Obijetivo 3

Existe una politica nacional de CTel que integra lineamientos basicos en ética, bioética e integridad

clentifica.

o Fuentes de verificacion:

v

AN N NN

Conpes CTI: incluye un capitulo que reconoce y legitima la Red de CEI (incluye
certificacion de investigadores para el uso y cuidado de animales en investigacion)

Rubro presupuestal que permita dar sostenibilidad a la politica y al CNB

Escenarios de formacion posgradual fortalecidos

Procesos de formacién garantizados

Sistemas de informacion integrados y TIC garantizadas

Continuidad de la politica garantizada por los demas actores externos

9.3 Evaluacion de resultados

La evaluacién de resultados permite obtener informaciones y analizar el cumplimiento de las

propuestas para cada uno de los objetivos especificos del programa en términos de su actividad, su

eficacia y su eficiencia, para obtener informacioén que permita retroalimentar la gestién del programa

e identificar, ademas, fuentes de dificultad para su implementacién a fin de detectar desviaciones,

posibles causas y definir acciones de mejoramiento.

9.3.1 Mecanismos

De acuerdo con el disefio de esta politica, se contara con los siguientes mecanismos e

instancias para el seguimiento y la evaluacién de su implementacion.
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9.3.1.1 Mesa interinstitucional de seguimiento a la implementacion de la politica

El primer resultado que se debe evaluar es la identificacion y la seleccion de los actores
estratégicos del SNCTel que tienen impacto en el tema de ética, bioética e integridad cientifica. Una
vez convocados estos actores, se conformara un grupo con los interesados para integrar esta mesa,
liderada por Colciencias, la cual definira sus mecanismos de seguimiento para analizar, en cada
reuniéon bimensual, los avances, las posibles desviaciones y los retrasos, de forma que se puedan ir

adoptando los correctivos necesarios.

9.3.1.2 Estudio de evalnacion de la politica de ética de la investigacion y evaluacion de su impacto

Como se puede evidenciar en el Anexo XX, esta es una actividad estratégica y trasversal a lo
largo de todo el proceso. Su disefio y aplicacion sera liderado por Colciencias con el apoyo de la mesa

interinstitucional.

9.3.1.3 Consejo asesor de CTel

En la medida que dentro de sus funciones estia el ofrecer lineamientos de politica, se

presentaran los resultados del avance en dos de las sesiones anuales del este Consejo.

9.3.2 Periodicidad

Se han definido varios momentos para las tareas de seguimiento y evaluacién de acuerdo con

lo establecido en el Anexo No. 5.

e La revision de los resultados de seguimiento y monitoreo permanentes de la implementacion

se realizara cada tres meses.

e La evaluacién de la implementacién de la politica se realizard en el segundo semestre de

2021.

o La primera evaluacion de impacto se realizara en el segundo semestre de 2024.

9.4 Evaluaciéon de impactos

Se debe elaborar un disefio para la evalnacion de impacto, como una actividad puntual entre
2017 y 2018; y la implementacion, el seguimiento y el monitoreo desde 2019 hasta 2020, cuando se
realizara el primer estudio de base para la evaluacién de impacto. La primera evalnacion de impacto se
realizara en el segundo semestres de 2024.
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10. GLOSARIO

Los siguientes conceptos y definiciones se orientan a aclarar algunos de los alcances de la

politica, solicitados expresamente por quienes participaron en su elaboracion.

e Cualidad: De acuerdo con las definiciones de la Real Academia Espafiola —-RAE (2017), se
refiere a las cualidades o propiedades que permiten otorgar un valor superior. En el marco
de esta politica, hace alusién a las propiedades y cualidades de los productos de ciencia,
tecnologia e innovaciéon, no solo en relaciéon con la rigurosidad de todo el proceso de
busqueda de la verdad, desarrollos tecnolégicos e innovaciones (metodologias, trazabilidad,

autorias, etc.), sino con su validez desde el punto de vista ético.

o Pertinencia: La RAE (2017) la define como correspondiente, perteneciente o que conduce a algo. En el
marco de esta politica, la pertinencia implica un deber ético en la medida en que la ciencia, la
tecnologia y la innovaciéon deben aportar a la sociedad, ya sea mediante la generacion de

conocimiento, o de su uso para la comprension o solucién de problemas.
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