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"Por la cual el Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion-
COLCIENCIAS, adopta la Politica de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad
Cientifica”

EL DIRECTOR GENERAL DEL DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INNOVACION —COLCIENCIAS,

En ejercicio de sus facultades constitucionales, legales y estatutarias, especiaimente las
conferidas en la Ley 1286 de 2009, el Decreto 849 de 2016 y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 70 de la Constitucion Palitica de Colombia sefiala gue el Estado promovera
la investigacion, la ciencia, el desarrolio y ia difusién de valores culturales de ia Nacién.

Que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 5 de la Ley 1286 de 2009,
COLCIENCIAS es el ente rector del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia & innovacion-
SNCTel, encargado de formular, orientar, dirigir, coordinar, ejecutar e implementar la
politica del Estado en la materia, en concordancia con los planes y programas de desarrollo.

Que el numeral primero del articulo 2 ibidem, preceptua que COLCIENCIAS tiene como
objetivo especifico fortalecer una cultura basada en la generacién, la apropiacién y la
divulgacién del conocimiento y la investigacion cientifica, el desarrollo tecnoldgico, la
innovacién y el aprendizaje permanente.

Que ¢l articulo 5 del Decreto 849 de 2016 consagra como funciones a carge del Director
General de COLCIENCIAS las de dirigir el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia ¢
Innovacion - SNCTel, orientando la definicion de lineas estratégicas en materia de Ciencia,
Tecnclogia e Innovacidn; guiar el diseno de la politica, instrumentos y mecanismos de CTel
y expedir los actos administrativos que le correspondan de acuerdo con la Ley.

Que la formulacién de esta politica es el reflejo del cumplimiento de una de las funciones a
cargo de la Direccion General de Colciencias.

Que el articulo 5 de !a Ley 1374 de 2010 "Por medio de la cual se crea el Consejo Nacional
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de Bivética-CNB", establece que son funciones del Consejo Nacional de Bioetica-CNB,
entre otras, desarroliar reflexiones éticas sobre los aspectos de las ciencias y la tecnologia
gue considere de relevancia; desarrollar acciones tendientes a la promocion de la
educacidn en bioética y a la participacion de la sociedad en el debate de temas refacionados
y asesorar al Gobierno Nacional en la politica de Bioética, mediante la cual las
organizaciones publicas y privadas apliquen la Bioética como un elemento fundamental de
ia organizacion.

Que Colciencias a través de su Director General ejerce la funcidn de Secretaria Ejecutiva
del CNB.

Que el objetivc principal de la Politica de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad
Cientifica es promover que los procesos de ciencia, tecnologia e innovacion-CTel
desarrollados en Colombia, se realicen conforme a los principios y lineamientos éticos,
bioéticos y de integridad cientifica, en todas las areas de! conocimiento.

Que la Politica de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica ofrece una hoja
de ruta para que las entidades que hacen parte del Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién adopten, entre otres, lineamientos de Bioética.

Que la politica en mencion pretende fomentar la apropiacién de una cultura que promueva
y oriente la reflexion colectiva, pardicipativa y plural en los procesos de ciencia, tecnologia
e innovacion desarrollados en Colombia, en todas las disciplinas y areas del conocimiento,
a fin de garantizar la calidad y pertinencia de las investigaciones en pro del desarrollo social
equitativo y justo.

Que esta politica es el resultado de las discusiones generadas desde el 2013 en los
Dialogos Nacicnales sobre Etica de la Investigacion, con [a participacién de investigadores,
instituciones de CTel y expertos nacionales e internacionales interesadoes en el tema.

Que la Politica de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica fue publicada
en la pagina WEB de COLCIENCIAS para que los diversos actores del Sistema Nacional
de CTel realizaran sus correspondientes observaciones y/o sugerencias a la politica.

Que para el disefio de la referida politica, en especial, para definir los lineamientos para la
generacion, transferencia y aplicacién de conocimiento en el pais, se emplearon varios
instrumentos, esto es, la Metodologia General Ajustada-MGA, una encuesta a
investigadores, encuentros regicnales y talleres de disefio.

Que mediante acta Nf’ 05 del 5 de febrero de 2018, el Comité Ordinario de Subdireccidon
aprobo la Politica de Etica de ia Investigacion, Bicética e Integridad Cientifica.
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Que en razdn de lo expuesto, el Director del Departamento Administrativo de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion —Colciencias.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. Adoptar la Politica de Etica de la Investigacian, Bioética e Integridad
Cientifica.

ARTICULO SEGUNDQ. Ordenar a la Direccién de Fomento a la Investigacion, realizar las
gestiones necesarias para la coordinacion, socializacion y verificacion del cumplimiento de
lo dispuesto en la Politica.

ARTICULO TERCERO. La Politica adoptada a través de la presente Resolucién podra
modificarse unicamente por la Direccién General previa recomendacién del Comité de
Subdireccidn.

ARTICULO CUARTO. La presente resolucién rige a partir de la fecha de expedicién y sera
publicada en la pagina web de COLCIENCIAS, www.coiciencias.gov.co

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dada en Bogeta D.C., a los 0 5 ABR. 2018

ALEJANDRO OLAYA DAVILA

Director General

Proyecto: Gissel Diaz — Contratista SEGEL .
Reviso: Leyla E. Rivera — Contratista SEGEW‘}(‘?
Aprobo; Martha Sanchez Herrera-Secretaria General

Anexos: Palitica de Etica de la Investigacién, Bioética ¢ Integridad Cientifica
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Resumen ejecutivo

Este documento presenta la politica de €uca, bioética ¢ ntegridad cientifica para Colombia,
resultado del trabaje de varios anos, con la participacion de expertos ¢ investigadores interesados en
¢l tema. Los instrumentos empleados para el disefio de esta poliica evidencian la necesidad de
contar con lincamientos minimos que oricnten a todos los actores del Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (SNCTel) para generar, transferir y aplicar conocimiento pertinente para el
pafs. El documento propone una hoja de ruta para consolidar una culeura que promueva la reflexién
sobre la importancia v la pertinencia de la CTel, contorme con los linearmientos éticos y la adopeion

de buenas practicas cientificas gue propendan por su calidad y excelencia.
Palabras clave: Etica de la invesugacén, biodtica, integrdad cientifica.
Abstract

This document presents the politics of ethics, biocthics and scienufic 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 Innovarion
(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 Clel, in accordance with the ethical guidelines and the adoption of good scientific

practices which ftoster quality and excelience.

Keywords: Iithics of Research, Bioethics, Scientific Integrity
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1. INTRODUCCION

La revolucion téenico-cientifica que se gener6 en ¢l curso de la 1 Guerra Mundial posiciond
a la ciencia, la teenologia v la innovacion (CTeT), como objetos ineludibles de la politica publica. En
el mundo contemporanco, la CTcl representa un sector estratégica de la politica de los srados, no
zolo por los impactos en la economia v en la calidad de vida de la poblacion, sino por su
contribucion a la generacion de capacidades nacionales para la comprension, la mingacion v la
solucion de sus problemas y necesidades. Como bien publico, la credibilidad en sus resultados v en
quicnes los generan se ha convertido en un asunto de Importancia estratégica, en virtud de as
oportunidades que ofrece para la sociedad. De csta manera, la ciencia no solo debe scr “bucna
cicneia” sino “ciencia buena”; ¢s decir, una clencia construida sobre la base de los valores v c

sentido de la vida de la socledad.

Garantizar que todos los procesos de CTel desarrollados en Colombia se realicen con
honcstidad, transparencia, rgor, justicia, veracidad, validez, confianza y, en general, conforme con
los lincamientos éticos, bioéticos v de inregridad dentfica, implica involucrar a rodos los acrores
relacionados con el Sistema Nacional de Ciencia, Teenologia ¢ Innovacion —SN(TTel para construir
v adoptar acuerdos colectivos, tanto a nivel de sus compartamientos individuales como del entorno
institucional en que se desempenan. Lsta politica, resultado de un trabajo de varios anos de
construccién colectiva, propone una ruta de teabajo que permita a los actores del SNCTel, en los
proximos seis afos, implementar una serie de estrategias para que las instifuciones que realizan
actividades de CTel fomenten y forralezcan una cultura que promueva la reflexion colectiva,

partcipativa v plural sobre su calidad y pernnencia.

Como anfecedentes de esta politica, sc presenta un recuento que resume la emergencia de la
ética de la investigacion como un objeto de preocupacién para el SNCTel colombiano, en los
Dislogos Nacionales sobre Etica de la Investigacion, que se han convertido en su principal ¢scenario
de deliberacion. Luego, el marce dv politica recoge la presencia de la érica de la investigacion en cl
plano internacional v nacional desde un enfoque normartvo, v sus desarrollos mis recientes,
ratificando su cardcrer estratégico para los Estados, senalando la manera en que, paralelamente, la

comunidad cientifica global ha construido metodologias, métodos, modelos v, en general, modos de



desarrollar la ciencia que se constituyen en referentes comunes para cualquier proceso Investigativo,

pues afirman su credibilidad de mancra universal.

in el curso de los Didlogos, se evidencid que en Colombia se esta haciendo investigacidn sin
atender a Ja retlexton ética sobre su finalidad v pertinencia; que la parnicipacion de seres humanos 'y
seres vivos en general, al parecer, no estd observando los pardmetros minimos establecidos
internacionalmente; que los comités de éuca de Ia investigacion (CED) son vistos como instancias
que frenan la invesugacion v oreciben poco apoye institucienal, y oque, ante la ansencia de
lincamicntos que orienten a los actores del SNCTel, existe una gran diversidad cn las funciones, la
composicion, los procedimientos v los alcances de los CEI lo que gencra dispersion de esfuerzos,

criterios ¢ intereses que van en dewriimento de la calidad de la CTel que se realiza en el pais.

En ¢l marco tedrico sc presenta ¢l desarrollo de la éica de fa investipacién como reterente de v para
las ciencias biomddicas, en virtud de la vinculacion directa de seres humanos, v la manera en que la
bivética aporta a una comprension del cuidado de la vida, a través de un amplio espectro sobre las
preocupaciones v las reflexiones acerca del valor v Ia pertinencia de la CTel, con respecto a temas
como ¢l medio ambiente, la paz v la justicia social, entre otros, y en su relacion con los derechos
humanos (I2ID. HH) come referente minumo universal. Finalmente, la infegridad czentifica, que aparece
de manera mas reciente en la reflexion acerca de la praciica cientifica, se vincula a esta poliuca como
componente central frente a la necesidad de mantener la contianza v la credibilidad en la clencia, a

traves de buenas practicas en la generacion y apropiacion del conocimiento.

A manera de diagndsticn, se presenta de modo derallado el proceso de diseno de esta politica, a
partir de las csirategias ¢ instrumentos empleados (Didlogos Nacionales, andlisis sistémico, encucsta,
consultas regionales, ete.), para delimitar v definir ¢l problema, ¢ identificar, puntualizar v calificar el
estado de sus variables (instinmionalidad, normatividad, formacion, CIA{ v eobernanza) dentro del SNC'lel v,

hinalmente, concretar las estrategias centrales del disenio gue hoy se presenta.

Fundamentalmente, se identificéd que las varables gobernansa, institacionalidad ¥ formaciin son
las que permutiran impulsar el SNCTel hacia la finalidad propuesta: fomentar la apropiacion de una
“(...) culrura basada en érca, bioética e integridad cientfica que promueva y oriente la reflexion
colectiva, participativa y plural en los procesos de CTel desarrollados en Colombia que garantizan su

calidad v pertineneia, para ¢l desarrollo sacial con justeia v cquidad” (Guerra, 2016, p. 4). A su vez,



la normatividad, Yos CIZ1 v la gobernanzu aparccen como variables dependientes de las anteriores, pero

centrales como indicadores de la implementactén de esta Politica.
2. ANTECEDENTES

Desde finales de 2013, esta politica sc empezd a vislumbrar a partir de la mancra como los
CEI de las enridades que realizan investigacion eonducian el proceso de aval para los proyecros de
investigacion. Inicialmente, con un grupo de expertos conformado por Colclencias, ad fororem, se
analizaron las razones que aducian algunos investigadores para solicitar o no el aval de sus proycetos.
No obstante, se debe reconocet que, previamente, en la Universidad Nacional de Colombia, ya en
2006 la Red de Bioética, con participacion de representantes de la mayoria de imstituciones
educativas del pais, habia conformado una Red Nacional de Comités de FEtica para buscar cl
fortalecimiento del trabajo al respecto de la étdca de la investigacion. Inchwso, en 2010, la Red de

Binética de la Unesco habia hecho un intento similat.

Inicialinente, en cste cspacio de deliberacion propuesto por Colciencias se analizaron las
razones que aducian algunos invesigadores para solicitar o no el aval de sus proyectos a un CEI La
preocupacion inicial “(.) fue la de ofrecer a los actores del SNCTel oricntaciones pracucas (...)
como base para forralecer la calidad de ia inv.cstigacién v las buenas practicas” (Duque, 2015, p. 15}
de los CEl, hacia a institucinnalizacion de la ética de la investigacion v de los CELL no ohstante, la
dinamica de la reflexion incluyd progresivamente otros actores v enfoques que se articularon y
complementaron. Los investigadores que consideraban innecesario que sus  proyectos fucran
avalados por un CLI explicaban su negativa a someterlos 4 dicho comité mediante derechos de
peticion, arguinentando fundamentalmenre, con base en la Resolucion 8430 de 19937, que estos no
sc inscribian en las disciplinas biomédicas: sus investigaciones no se realizarlan “‘en™ seres humanos
{pruebas de laboratorio, administracién de medicamentos, ensayos clinicos, etc.) sino “con” seres

humanos.

La reflexion sobre esta situacion, desde la bioética, no solo permitio zanjar csta aparente
dicotomia (en/con), sino también comprender que la interpretacion moral en ciencia abarea todos los

ambitos de la investigacion, al igual que la aplicacion de valores no cousiderados atn por los

a4 . e . - . . - . . »
“Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacién en salud” {en seres humanos).
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mistos. Por ello, temas como el medio ambiente, la equidad, la justicia social v 1a paz, como objetos
de investgacion v de desarrollos tecnoldgicos e innovaciones, deberian ser motivo de reflexién
colectiva y andlisis de los CEIL Asi, por ciemplo, en los paises de la OCDE’ las consideraciones en
relacién con ¢l recto proceder en ciencia se enmarcan en la éica de lu inresiigacdn, ademas de ser un
transito obligatono de todo provecto de investigacion; mientras tanto, en Colombia solo se exige
para proycctos de las dreas biomédicas en humanos v animales (Resolucion 2378 de 2008°, Ley 84 de

1989, con requerimientos que aun no alcanzan los estandares mternacionales, particularmente ea

caso de los animales.

Ademas de una preeminencia de lo juridico sobre lo ético —si una norma no lo exige, no ¢s
obligatorio’~, las reacciones de los investigadores también evidenciaron la necesidad de (a) llegar a
unos acuerdos ¢ncos minimos, comunes a todas las diseiplinas del conocimiento —de ahi la
mnportancia de la bioédca— para promover la recta accion en ciencia v, (b) fortalecer la
institucionalidad de las consideraciones étcas de la investigacion —para construir una cultura que la

valore v la promueva—.

Para ¢l grupo de expertos de los Didlogos, era evidente que la discriacion filoséfica v las
consideraciones conceptuales no aportaban a los investigadores lineamientos concretos para la
accion, por lo que se considerd necesario plantear, de manera explicita, los aspectos édcos que
atectan, invalidan o pucden excluir la investigacion de un proceso de financiamiento. Entre otras,
estas razones fueron: (a) como acto humano, la investigacion implica decisiones que, a su vez, ticnen
consecuencias no solo téenicas sino édcas; (b) la investigacion es un bien pablico v un proceso social
que involucra valores y principios que avalan su calidad ¥ recto proceder —qué nos conviene, o qué
no: (¢ la Investigacion incluye rutinas, reglas, metodologias, procesos y procedimientos en la
busqueda de la verdad, que conducen a una matenalizacion colectiva del saber; luego, esta sujeta a
estandares de integridad que permitan su inclusion en el mundo colectivo del conocimiento global v

que respalden la credibilidad de la sociedad en sus resultados.

3 Organizacicn para lo Cooperacion y el Desarroifo Fcondmicos.

& “por fa cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigacidn con medicamentos en
seres humanos”, en encabeza del Invima {Ley 84 de 1989).

7 “por la cual se adopta el Estatuto Nacienal de Protecciaon de los Animales y se crean unas contravenciones y se regula lo
referente a su procedimiento y competencia”™.

E ¢abe resaltar que no todo lo étice es juridico ni todo lo fegal es necesariamente ético.
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Para avanzar ¢n estos propositos, el grupo se propuse compartir estas reflexiones con los
actores del SNCTel a través de un evento que permitiese intercambiar opiniones, conceptos y
concepelones, especialmente con los investigadores. Asi, se realizo ¢l T Didlogo Nacional sobre Edca
de 12 lnvestigacidn, cl 30 de octubre de 2013, precedido por un fors wiriual para favorecer la
participacion y la preparacién de los acrores del SNClel. A partir de este primer Dialogo, uno de
cuyos logros fue haber reconocido que, asi como las consideraciones téenicas garantizan la
excelencia en la investigacion, ambién son fundamentales para su buen desarrollo la justcia, la
equidad, la probidad v, en general, las consideraciones enmarcadas en la ética de la investigacion y la
bioética como parte integral del SNCTel. Por ello se inicid un proceso de construccién colectiva
cuyo principal resultado es este documentio de politica. Como puede apreciarse en las Memorar 201 3-
2014 (Duque, 2013), los ejes de csta politica surgicron desde el inicio de los Didlogos, aunque se

fucron afinando y legitimando con el empleo de diversos instrumentos.

Como parte fundamental del desarrollo de estos ¢jercicios de didlogo y reflexion, se retoma
el proceso tendiente a la reglamentacion de la Ley 1374 de 2010, mediante Ia cual se establecen los
mecanismos ¥ los procedimicntos de postulacion v 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 Declaracion de Bioética de la Unesco de 2005, sino que fortalece la insttucionalidad del
SNCTel, ¢n la medida en gue su mision es “(..) establecer un didlogo interdisciplinario para
formular, articular y resolver los dilemas que plantea la investigacion v la intervencion sobre la vida,
la salud v ¢l medio ambiente, asi como la construccion e implementacion de politicas en los asuntos

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

Durante el 11 Didloge Nacional (2014), se discutid sobre las preguntas: (a) scual scria el
marco de referencia para el analisis moral de la investigacidn en las disciplinas diferentes a las arcas
biomédicas v de la salud?, v (b) :cudles scrian los minimos éticos o lincamicntos para el
funcionamiento de los comités de ética o bioética de Ja investigacién? Un elementa central en estas
discusiones fue Ia inclusion del control social para estimar los ricspos de los avances cientificos y
tecnoldgicos, v sus fines v aportes a la sociedad. Se evidenaid el acuerdo unamme sobre la calidad
clentifico-téenica como la primera consideracion étcea; luego, se habld sobre la vineulacion de Ia
integridad cientifica como componente estrucrural. Ya para ¢l 11T Didlogo (2015), sc planted la
necesidad de arteular el resuitado de estas reflexiones en el SNCTel mediante el diseto de una

politica pablica como estrategia para desplegar acclones claras, continuas v direccionadas. Durante
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2010, se realizaron reuniones con expertos y no expertos, consultas regionales y una encuesta a
traves de la Internet para recoger evidencias, de manera estructurada, v disenar un marco de politica
desde un eafoque sistémico. Asimismo, se continu6 con el tramite para la reglamentacion de la Ley
1374 de 2010, ¥ se realizo la T Jornada de Capaciracidn en Integridad Cientifica, los dias 10, 11 y 12
de agosto, en la [emercteca de la Uiniversidad Nacional de Colombia. A esta actividad sc vincularon
la Universidad Nacional, la Universidad del Rosano, la Universidad del Valle v la Universidad de
Miami, instiruciones que respaldaron la urgencia de presentar acclones para que la ciencia se haga de

mancra recta, correcta, ransparente v iUStaA

Durante el IV Dialogo Nacional (2016) se socializo este proceso v la propuesta resultado del
mismo, de forma que sirviese como escenario para recoger las reacciones de los participantes v
realizar ajustes. Ll resultado de cestas jornadas, junto con ¢l cjercicio de plancacion operativa
realizado durante el V Dialogo (26 v 27 de ocrubre 2017), c¢s este diseno de politica que hoy se
presenta en Colombia, como una hoja de rura para “contar con una cultura ciudadana basada ¢n
ética, bioética ¢ integridad cienrifica, que promueva, articule v orienic los procesos de CTel para ¢

gy

desarrollo del pais”.
3. MARCO DE POLITICA

El Codigo de Naremberg (Tribunal Internacional Militar de Niremberg, 1947), reconocido
internacionalmente como el primer documento que regula la cxperimentacidn en seres humanos,
surge como respucsta a los excesos cometdos por el nacionalsecialismo que, entre otros aspectos,
desatiaba los limites del juramento hipocratco dejado al libre albedrio de los galenos las decisiones y
la obligacion de contar con el consentimiento de los pacientes. Posteriormente, la Decloracion de
Helsinki —1964 v sus posteriores revisiones—, puntualiza sobre aspectos de Ia investgacion y establece
pautas éticas para la cvaluacién de provectos por parte de los CEI (WMA, 2013). Pese a estas
reglamentaciones, v a sablendas del poco mimpacto que habian tenido en la comunidad médica, l
Tuforme Belmont (Natonal Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Rescarch, 1978) mostré la necesidad de establecer prineipios éticos universales para

onengar ¢l desarrollo de la invcstigacirfm con seres humanos y asegurar su proteccibn.

® Matriz sistémica: finalidad de la politica (Anexo 2}.
10 Aungue se sabe gue desde el siglo XVH ya existian leyes al respecto en Alemania.
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En este desarrollo, la ética de la investigacion se va constituvendo y consolidando como un
campo de reflexion alrededor de la proteccion de los DD, 1. de las personas que partcipan en
investigaciones; sobre ella cxisten hoy diversidad de reglamentos, oricntaciones, protocolos, ete., sin
dejar de lado la consideracién moral en ciencia como una deuda permanente de los cientificos. £n ¢l
campo de Ja CTcl en salud, por ¢jemplo, el Conscjo de las Otganizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas —CIOMS" | es una de las autoridades mis reconocidas ¢n este campo, al 1gual que
la Organizacién Mundial de la Salud —“OMS. Los CEl por su rol en la evaluacién de los proyectos,
se convicerten en actores centrales de la érca de la investgacion. Este Conscjo ha definido no
solamente pautas para la investigacion en sercs humanos sino también para la 1Vestgacion con seres
vivos, incluidos los animales, los grupos en condicion de vulnerabilidad y la investigacion

epiderniologica.

En Colombia se introdujo la reglamentacion para proteger a las personas que participan en
proveetos de investigacion mediante la Resolucion 8430 de 1993, expedida por el Ministerio de Salud
v Proteccién Social, “por la cual sc establecen las normas clendificas, técnicas y administrativas para
la investigacion en Salud”. Entre otros aspectos, csta normativa establece ¢l cumplimiento de
condiciones cientificas, técnicas v administrativas: (a) locativas, operatvas y ]oéis:[icas para realizar
que este tipo de investigacion, (b) humanas, en cuanto que el personal debe ser idéneo ¢n rérminos
de formacion y experiencia, {c) la creacion de comités de ctica de investigacion en las respectivas
instituciones para evaluar los proyectos, en sus aspectos merodologico v ético, como mecanismos
para garantizar ¢l tespeto de Jos derechos de los participantes, su seguridad ¢ bicnestar, y (d) la
credibilidad en sus resultados. Se establecen las pautas para la investigacion con animales, acorde con
los acuerdos v postulados del CIOMS, Ia T.AR™ y organizaciones como la Asociacion Canadiense
para la lnvestigacién 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 investigacion, entre otros. La
urgencia estd principalmente en la definicién de los responsables en funcion de la aplicacion de las

acciones v la asignacion presupuesial.

Y por sus iniciales en inglés: Counci! for internationa! Organizations of Medicol Sciences.
12 |nstitute for Laboratory Animal Research.
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Posteriormente, mediante la Resolucidon 3823 de 1997, “Por la cual se crea La Comisidn
Asesora de Ciencia v Teenologia del Ministerio de Salud”, este reglamenta las actividades de

desarrollo clendfico y teenoldgico del sector salud conforme con lo establecido en el articulo 1 de la

-

Ley 29 de 1990, para que a partir de la misma: '
(...) Todo provecio de investigacion en salud, que comprenda acceso a recursos genéicos ¢n
humanos o actividades de campo con toma de muestras ¢ de material bioldgico humano de
micmbros de comunidades mndigenas v demds minorias étnicas, o que mmplique ¢ntrada o
salida del pais de material bioldgico de origen humano, debe ser presentado a la Direccién de
Desarrollo Cientifico v Teenologico del Mimisterio de Satud para su estudio vy aprobacion

(Arc 3).

“Los provectos de investigacién en medicamentos seran cvaluados por ¢l Instinno Nacional
de Vigilanaa de Medicamentos y Alimentos —Invima” (Art. 6). A parar de 1999, Colciencias
introduce esta misma exigencia en Jos términos de referencia (TdR) de las convocatorias de
provectos del programa de investigacion en Salud, fo que constituye un avance importante hacia la
articulacidn del SNCTel, pues hasta entonces no era exigible el aval de un CEI de los proyectos de
invesligacién en salud, financiados por Colciencias (Prieto, 2011). Esta situacion también explica, en

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

Iin 2001, medianie el Decreto 1101, se crea la Comision Intersectorial de Bioética —CIB,
principalmente como respuesta a compronisos del pais ante (a) la Unesco, en virtud de la Dedaracion
unéversal sobre ef genoma bumano y los derechos bumanos (1997}, v (b) la Declaracion de Helsinki (1964) que ha
sido sistematicamente adoptada v ratificada por la Asamblea Médica Mundial —desde 1964 hasta
2013—. Segun cl decreto, fa CIB se definid como una “Comisién multidisciplinana del més alto nivel
profesional y humano para que asesore al Gobierno Nacional y ofrezca herramientas conceptuales
desde la perspectiva ¢uco-filosofica para reflexionar, analizar y onentar la toma de decisiones gque
plantean (...} los avances biomédicos y biotecnologicos” (“Considerando”, pare. 3). Al Ministerio de

Salud le correspondié, enlonces, adscribir la secretaria téenica de csta Comision.

la Dedaracidn de Bivética de Ja Unesco (2005) incluye nuevos temas relacionados con el
desarrollo y la proteccion de los DD. HIHL, como ¢ medio ambiente, la equidad, la justicia v la paz,

entre otros. Los Estados micmbros son invirados a redefinir el alcance de sus obligaciones en la
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materia v, concretamente. a la creacion de wuseos o comisiones nacionales de biética. que impulsen la
generacion de una cultura cientifica basada en valores humanos. En respuesta a este compromiso, ¢n
2010 se crea ¢l Conscjo Nacional de Bioctica =CNB, mediante la Ley 1374 de 2010; uno de los

cambios que conlleva esta Ley es la ampliacion de su aleance respecto de la CIB:

1) Ademas de aconscjar al Gobierno nacional, al CNB también pucden dirgir sus consultas
todas las entidades publicas de cualquicr orden, asi como los entes de control v la ciudadania

en general.

ii} Abordar temas relacionados con el uso v ¢ impacto de los adelantos cientifico-téemcos co la
biomedicina y la biotcenologia, v cl acceso a cllos, asi como su incidencia en la biodiversidad

natural y social, la equidad, 1a igualdad, ¢l conflicto social v los DD. HH.

i) Las cocargadas de su reglamentacion son tres entidades ded orden nacional: el Ministerio de
Salud, el Ministerio de Ambiente y Colciencias, siendo esta dltima la responsable de su

. - . 13
secrelaria técnica.

Los temas de élicw de lu investigaciin v de bivética se refieren fundamentalmente 2 la reflexion y
al andlisis interdisciplinar de los provectos de investigacion en seres humanos y animales por parte de
un CEI, pero también en la comunidad. De csta forma, los CI2I se consutuyen en actores centrales
del SNCTel porque a nivel de las instiruciones, incluidas las que prestan servicios de salud,
representan el ¢je central del debate colectivo v corolario de los desarrollos en la temitica; ademas,
como 2 la fecha se encuentra en tramite la reglamentacién del CNBY, no hay otro actor relevante
dentro del SNCTel. La primera reglamentacion sobre ¢l funcionamiento de los CEI fue expedida
por ¢l Ministerio de Salud mediante la Resolucién 2378 de 2008, ¢n parte como aplicacion de los
c6digos v los manuales de tica, protocolos v guias de buenas pricticas que se han venido
construvendo y promocionando desde organismos internacionales como la OMS v el Cioms,
principalmente. No obstante, ¢n ¢l curso de los IDidlogos Nacionales sobre Ttica de la Investigacion,
algunos miembros de los CIET han manifesiado que su labor no es reconocida ni por los mismos
investigadores ni por las instancias de dircecion de sus organizaciones, ratificando asi la baja

legitimidad de estos procesos en la comunidad cientifica. Para los primeros, los CEIL representan mis

B En |a actualidad estd en proceso de reglamentacion la Ley 1374 de 2010, por parte de estas tres entidades, para proceder 2 la
confarmacién de las ternas sobre las cuales el Presidente conformaré el CNB.
 De hecho, este ha sido un tema objeto de investigaciones en paises vecinas {Rueda y Monsores, 2015).
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bien un obstaculo burverdtico, mientras que las segundas no destinan recursos mi medios suficientes

. - '1'
para su funcionamicnto.”

Sobre la integridad cientifica no existe a nivel pacional ningln organismo que oriente de
mancra ardeulada fas acciones de los diversos actores del SNCTel, pues cada uno mancja estas
situaciones de manera autonoma, aplicando 1o estabiecido mediante sus reglamentaciones internas,
considerando, en términos generales, que el plagio es el principal problema que se debe prevenir,
estudiar v corregir, cuando existen diversidad de figuras asociadas a la practica clentifica. Tampoco
existe informacion 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 1a integridad cientifica, por lo
cual no es posible establecer un balance de la situacion en el pais”. No obstante, la informacién
cncontrada sobre la prevalencia del fraude académico, no solo en Colombia sino en ¢l mundo, cs
preocupante st se ticnen en cuenta las posibles correlaciones que sc pueden establecer entre las
razones por las cuales un estudianre puede llegar a cometer fraude (Garcia, Henao, Mejia y Ordénez,
2009; Martincz, Botjas v Andrade, 2015™) v su posible futuro desempefio como investigador.
Incluso para ¢l ¢jercicio de cargos pablicos se han conoctdo algunos casos de falta de integndad
sobre los que no ha habido consecuencias legales m disciplinarias, lo cual refucrza la percepeion de
su invisibilidad; lo mismo ocurre con la calidad del anfmal en investigacion, pues se estan usando
animales silvestres para investigacion biomedica, desconociende todos los acuerdos, los parametros

v las guias internacionales al respecto.

En ¢l contexto académico, desde la década de los ochenta, diversos Centros e Instirutos del

pals comenzaron a realizar trabajos en bioética (Martinez, Borjas v Andrade, 20153"™). Luego, 2

5 varios articulos se han escrito sobre los CEl v |a bioética en nuestro pais; entre ellos el de Maria Gabriela Alterio, Ricardo
Alvarado y otros (2008), el de Maria Consuelo Miranda (2006} y el de Eduardo Diaz Amado (2013).

18 Posteriormente, el Registro Nacional de Oerechos de Autor fue reglamentado por ef Decreto 460 de 1995, y a la Ley 23 de
1982 se le hicieron adiciones 2 través de las leyes 44 de 1993, 1403 de 2010y 1450 de 2011 {Art. 28).

7 ge encontraran varics documentos que abordan, de manera general, el tipo de refacién gue se establece con la norma en la
sociedad colombiana y en América latina: “La cultura del incumplimiento de reglas” (Garcia, 2009}, y Separados v desiguales:
educacian y clases sociales en Colombia (Garcia, Espinosa, Jiménez y Parra, 2013). Se encontraron diversos articulos gue 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 Orddiiez, 2009}, v (b) “El fraude académico universitario: el case
de una universidad privada en la ciudad de Barranquilla” {Martinez, Borjas y Andrade, 2015).

® En estos articulos se presentan estas diversas aproximaciones.

® £l Instituto Colombiana de Estudies Bioéticos —ICEB: “(...) Nacié come resultado de la preacupacion de algunos profesionales
de las disciplinas médicas v juridicas frente a la utilizacion en Colombia de la nueva tecnologia relacionada con la reproduccion
humana y con la prolongacidn de la vida, sin que existiera una adecuada reglamentacién venida del Estado {...) en 1986
{COHRED, 5. f.).
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mediados de la década de los noventa, varias universidades abrieron programas de estudio a nivel de
especializacion, luego de maesiria v, finalmente, de doctorado en Biottica. En este proceso, algunas
organizaciones de CTel a nivel nacional han venudo trabajando en varios aspectos de la ética y la
integridad, como: (a) ¢l documento Elementos para la formutacion de una politica paiblica en uso y ciidade de
animales con fines académicos (2016}, iniciativa liderada por el Centro de Pensamicnto en Etica de la
Investigacién con Modelos Animales de la Universidad Nacional de Colombia; (b) la Propuesia
melodoligica para la confarmacion de wna Red de CEI (2006), de la Red de Comités de Edca en
Tnvestigacion con Humanos —Rednalce, rambién liderada por la Universidad Nacional, y (c) la
conformacion de redes de CEI, como Cicuales, la Red de Comités de Etica de Investigacién cn
Scres Humanos —RIZCEIH, Seccional Cali, y las que se empiezan a conformar en ciudades como
Bucaramanga y Medcllin, principalmente. Esta sitvacion evidencia ¢l aporie de la academia en la

promocion de la reflexion alrededor de estas temddicas en el pais.

La ética de fa investigaciin, \a bioéttca v la integridud cientfica no dencen un rol definido dentro del
SNCTel ni un sistema de gobierno que organice aspectos fundamentales para desarroliar una ciencta
buena, justa, honesta v de excelencia. Esta situacion no solo evidencia la ausencia de una culfura
compartda sobre los niveles de responsabilidad, institucional e individual, de la invesngacién como
prictica, sino el valor que la sociedad, en gencral, v cientifica, en particular, le otorgan. Esta situacion
no solo afecta la credibilidad v la perunencia de la CTel en nuestro pais, como bten pablico, sino

rambién su calidad para efectos de su vigibilidad internacional.

Aungue a nivel global también existen diferencias de enfoque entre paises respecto del
alcance de la érica de la invesugacion v la intcgridadg", asi como dentro de los mismos,
particularmente sobre Ja disdncion 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 Furopea, Canada, ¢l Reino Unido v Australia entre otros, parecen no discriminar entre

la intencion de enganar y ¢l crror producto de a ignorancia” (Litewka, 2012, p. 14), mientras tanto.

en b Ull. esta segunda situacion no se incluye como falia de integridad. En todo caso, la

valoracidn que una sociedad otorga a la ciencia incide en el tdpo de pracricas y comportamientos

comunmente aceptados (Zamudio, 2012).

¥ De hecho, la distincidn entre los campos de una y otra han llevade, de manera progresiva, a Instaurar sistemas de integridad
cientifica complementarios y en apoyo a la ética de lz investigacion.
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4, JUSTIFICACION

l.a revolucion técnico-cientifica de la 11 Guerra Mundial marco un hito en la manera de

hacer ciencta, modificando sus espacios, pricticas v alcances, hasta entonces concentrados
* ] ¥ 3

principalmente en la academia, convirtiéndola en objeto inchxdible de 1a politica pablica, no solo

para los Estados de la Alianza, sino globalmente. En ¢l munde contemporineo, la Clel se ha

posicionpado como un sector estratégico de la politica de los Estados; es un bien publico v, como ral,

la credibilidad en sus resultados y en quienes los generan se ha convertido en un asunto de

importancia cstratégica para los Gobicrnos.

En cste sentido, Ia importancia de la reflexion sobre los fines de la CTel, asf como sobre la

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

e la investgacion cs una construccion colectiva que se desarrolla por v para la sociedad, la
cual tene derecho de exigir transparencia, honesudad v recttud. La étnca de la investigacion
lleva necesariamente a reflexionar sobre la responsabilidad social, Ia pertinencia, la integridad

cientifica y la calidad teenocientifica de la CTel.

¢ La credibiiidad v la confianza en la ciencia s¢ han visto afecradas por el ncremento de
hechos contra la integndad cientifica (plagio, fraude, rctencion de datos, suplantacién v
crueldad con los animales, entre otras practicas), que han cbligado a dischar sistemas de

inregridad clentifica.

* la comunidad cientifica global ha construido metodologias, mélodos, 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.

¢ En ¢l pais no hay una cultura comparnda sobre la pracrica de la investigacion y sus nrveles de
responsabilidad, institucional e individual. La édea de la investgacidon no tiene un rol

definido dentro del SNCTel, ni un sistema de gobierno.

¢ los estandares de compedtividad, reconocimiento v excelencia clentifica v de acreditacion,
no valoran o no incluyen aspectos relacionados con la édca de la invesngacion y la integndad
clentifica. Algunas entidades estan realizando investigacion sin considerar ¢l componente

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

ete)”

o [ixisten pautas, gufas v declaraciones para orentar la investigacién con seres humanos,
animales v gendmica, v derechos de autor que aun no se han introducido en la organizacion

del SNCTel colombiano.

* En los procesos decisionales, los dilemas ¢ticos apelan como uldma Instancia a valores y
principios: ¢qué o hasta donde esta dispucsta a llegar una sociedad?, ccual ¢s ta recia aceidon o

proceder?, ceomo o con base en qué criterios v valores?

listas situaciones gencran confliclos entre investigadores e instituciones, pérdida de
oportunidades para Ja solucion de los problemas v las necesidades del pais, falencias en la capacidad
del SNCTel para garantizar la oportunidad y la fiabilidad de los resultados de Clel, y dificultades
para impactar la comunidad cientifica internacional ¥ para publicar en revistas indexadas, por lo cual
se hace necesarla una politica que direccione el sistema y oriente a los diversos actorcs en la toma de

decisiones que involucren la #ica de fa investipacion, \a bivetica v |a integridud cientifrea.
5. MARCO TEORICO

Hacia comienzos dcl siglo XVII empiczan a organizarse las sociedades cientificas, y los
istados a conceder a la ciencia un interés econémico v politico, sin dejar de lado su concepeion
como bien social. Esta tendencia se cristaliza en La Nweva Atlintida (1627), del filésofo inglés Francis
Bacén, al atribuir la reforma de Ia socicdad a la ciencia. La #apiz de aplicar 1a ciencia a la industria y
al mejoramienio de las condiciones de vida de la sociedad es una idea que encarna un momento
trascendental hacia la institucionalizacién de la invesdgacion cientifica, porque ademas de reconocer

su impacto en las sociedades, representa una posibilidad para dominar el progreso de las nacioncs.

En el mundo contemporineo, el conocimiento se ha converndo ¢n un factor de produccion

(fucnte de riqueza, al igual que ¢l capital, el rrabajo y la ticrea). Este desarrollo también ha implicado

! Esta perceprion de los participantes en los Diglogos es corroborada en parte por los resultados de a encuesta (Anexo No. 3
de este documento), segun la cual: “Ltama la atencidn: {a} el bajo nimero de porcentajes para los proyectos de extension, con
un 16,7 % {139}, los proyectos de los estudiantes de pregrado y postgrado con un 31,6 % {263), asi como los de intervencion
social con un 23 % (191)". Adicionalmente, en la convocatoria de Colciencias, esta necesidad se deja a criterie del investigador
y, en Regalias, solo es explicita la solicitud para proyectos en salud.
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reconocer que los adelantos clentifico-téenicos, que se forjan en el conocimiento, desaffan a las
sociedades a reflexionar sobre sus valores v principios, constituyéndose ademds en un factor de
cambio en las dinamicas colectvas, Como objeto de politica publica, Ia 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 Sistermas Naclonales de CTel que la orentan,

es un tema que ha adquirido una importancia estratégica: la recuperacion del sentido de la clencia

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

La finalidad de esta politica es fomentar una cultura que promueva la retlexién colectiva,
participativa v plural sobre la investigacion en Colombia, que garantice su calidad y pertinencia, para
¢l desarrollo social con justicla v eguidad; por esta razdn, se ha disefado sobre tres pilares
fundamentales, dada la necesidad de actuar de mancra articulada en el SNCTel: (a) la rcflexion
acerca de los valores y los fines de la CTel en la sociedad colombiana de cara al mundo, () la
inclusion de la reflexion €rica en todas las disciplinas del conocimicento, o} desarrollo tecnoldgico v la
mnovacion v (o), el fomento de las buenas practicas en el desarrollo de la CTel. A continuacion, se

presenta ¢l alcance, ¢l contendido v la articulacién de estos pilares.
5.1 La ética de la investigacién

La élica de la investigacién, como objeto de estudio y campo de aplicaciéon especifico™, es
resultado de un proceso que comenzo, entre otras, con las inquictudes planteadas acerea de los vsos
v las investigaciones desarrolladas en seres humanos por el nacionalsocialismo. Desde entonces, se
han ido estableciendo v actualizando pautas vy normas tendientes a garandzar ¢l respeto de las
personas que participan en investigaciones biomédicas. El Cidise de Niirembere (1947), que recoge una

. . . . . .. 3 .. .
serie de principlos que rigen la experimentacion con seres humanaos™, la Dedlaraciin wniversal de lor

# Aungue la ética es por definicidn teérica en cuante se ocupa del estudio de las condiciones de posibilidad de la maral: épar
qué los seres humanos emiten juicios sebre lo buenc o lo maio?, en este punto se hace referencia a un aspecto especifico dei
comportamienta moral: la investigacidn cientifica. Por otra parte, en el campe de |2 practica moral, esta es la gue ofrece
material para la reflexion tedrica; luego, pese a sus diferencias, la &tica y la moral estan intimamente relacionadas.
Adiciocnalmente, esto no significa que antes na hayan surgido este tipo de inquietudes; mds bien, se confiaba en la idoneidad y
la buena fe de las investigadores, particularmente de los médicos, posiblemente por la existencia del juramento hipocratico.
%o puntos contemplados se refieren a cuatro grandes dominios: (a) el consentimiento informado y la ausencia de coercidn,
(b} la experimentacion cientifica fundamentada, evitando sufrimientos y riesgos innecesarios; {c) que la experimentacion haya
agotado a fase previa con animales, v (d} |2 beneficencia para los sujetos involucrados.
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derechas humanos (ONU, 1948)% v la Declaracign de Ginebra (WMA, 1948)”, que actualiza el juramento
hipocrético, constituyen los pilares fundamentales de este proceso. Aunque estas declaraciones se

originan en instancias con alcances y estatus diversos entre cllas, coinciden en definit una serie de

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

La Declaracion de Heliinki * es considerada como ¢l documento mag importante en términos
de ¢tca de la investigacién, pues ademis de recoger los principios del Codige de Niremberg v 1a
Dectaracion de Ginebra, detalla con mis precision la investigacion clinica v sus protocolos, ¥ ajusia el
uso de algunos términos y principios, como cl regpeto. 1a anlonomia v a antodeterminacion del individuo
(incluso por encima del interés de la ciencia), mediante herramientas como el eorsentimiento inforniady ¥
el aval de los CEI, cntre otros. La consideracién del cespeto por toda forma de vida, su proteccion ¥ la
urgente nccesidad de conocimiento por parte de los investigadores de los acucrdos o minimes ¢ticos
para su adecuado desarrollo, incluyendo el apropiado diseno experimental, lineamientos cuyo

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

A pesar de estos desarrollos, en diversos pafses del mundo, particularmente en aqucllos con
bajos niveles de ingresos, sigue siendo una praciica usual ¢l desatrollo de investigaciones sin c] aval
ni ¢l seguimiento de un CEI ni el consentimicato informado (Keveux, Penchaszadeh vy Saada, 2006;
Cash, Wikler, Saxcna v Capron, 2014), porque resultan mas economicas o no hay regulaciones —o las
gue cxisten son demasiade laxas— o se desconocen los acuerdos internacionales, entre otras razones.
Prucha de ello es ¢l comiinmente y va clasico llamado Informe Belmont (1978)%, que en un csfuerzo de
unificacién define tres principios éticos para la partcipacion de personas en la investigacion, a saber:
(a) respeta a las personas —autonomia y consentimiento informado—, (b) beaeficencia —maximizar los

beneficios v minimizar los ricsgos para los sujetos de la investigacion—, v {c) jushera —usar

* proclamada por la Asamblea General de las Naciones Unidas en Paris, el 10 de diciembre de 1948, representa un idezl comun
para todos los pueblos v 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 |a investigacién sino para &
desarrollo social, legal y humano de los Estados. Hasta la Declaracion universal sobre bioética y derechos humanos {2005), es un
tema gue ha sido constantemente desarrollado, ampliado y actualizado.

% par sus iniciales en inglés.

26 aera la actualidad ha sido sometida a siete revisiones [la dltima en 2013) que, no solo reflejan el dinamismo de la
investigacién y por tanto la necesidad de una constante actualizacion, sino el esfuerzo de autorregulacion de los medicos
investigadores.

i Propuesta a partir del trabajo de la Comisién Nacional para [a Proteccion de los Sujetos Humanos ante la Investigacién
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 unicos ni las Gltimos en los que se realizan practicas gue atentan
contra los principios de la étfca de la investigacién, coma lo sefialan los debates actuales.
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procedimientos razonables en términos de costo-beneficio y distribucion de los misinos eatre los
participantes—  lstos tres principios luego fueron trabajados por Tom Beauchamps v James
Childress, y presentados co una publicacion, Primcpios de ética biomédica (1979), agregando el principio
de o maleficena {10 hacer dano), v extendiendo su campo de accion a toda la biomédica, no solo a la
experimentacion. Es nccesario, ademas, incluir una perspectiva biocuca para América Latina que
tome como perspectiva otros principlos considerando su contexto, v en la que se piense en otras

formas de bioctica como la teleologica, la narrativa, cte.

De manera gue, s1 bien se ha visto como la ética de la invesogacion se ha ocupado de mancra
general del respeto v la proteccion de la persona come principio rector de la investigacion-
experimentacion con seres humanos  (Arisuzabal, 2012), como primera responsabilidad  ded
investigador, su campo de aplicacién se va ampliando (Hisman v Berrocal, 2001): pues, no obstante
esta responsabilkdad haya tratado de ser codificada, queda en sus manos, fbremente, garantizar estos
principios en cada situacion partcular, lo que implica emitr un juicio de manera autdnoma y asumir
su responsabilidad; es decir, ser consiente del resultado de sus actos v asumirlos ¢n consccuencia.
Asi, la preeminencia del modelo de las clencias biomédicas, aungue ha levado a interpretar que solo
en las lnvestgaciones en las que participan scres humanos es perdnente la reflexion ética (que
paraddjicamente también aplica para animales), no agota la éoca de la invesogacidn puesto que
mvolucra la reflexion sobre la correcta manera de proceder ¢n roda forma de investigacidn que, st
bien parte del investigador, también incluve al investigado v su colectivo. De hecho, esta posicion,
gue resulta comoda para aquellos actores que ven en la édca de la investigacion un tramite nocuo y
blunda, ha frenado la generacién de pautas para otras disciplinas, conforme con los postulados
incluidos ¢n la Declaracion de Bivética de Ju Unesco (2005)>.

lLa esencia del comportamiento moral del investgador, mas alla de los protocolos orlentados
a velar por los principios hasta aqui mencionados™, implica dar cuema (a) del valor social de la
investigacion, (b} la calidad técnico-cientifica, (c) ¢l balance costo-riesgo-benchicio de la
Investigacién, v conlleva también asumir la responsabilidad por todo el proceso v tos resultados de la

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

” Entre otras publicaciones: {a} Ricardo Rozzi {2007), “La ética de la tierra”; {b) Unesco (2006), Etica y politica de ia
nonotecnologio; {c) Manuel Gonzalez Avila {2002}, “Aspectos éticos de la investigacidn cualitativa”; {d) Mayra Achfo Tacsan
{2003), “Los comités de ética y la investigacidn en ciencias sociales”, y (e} Zachary M. Schrag (2011), “The case against ethics
reviaw in the social sciences”. )

* Estos principios son adaptados de Emanuel, Wendler y Grady {2000},

23



El cientifico ha de poner de manificsio una scrie de cualidades morales cuya poscsion
ascgura una mejor realizacién del objetivo fundamental que preside su acovidad, a saber: /
biisqueda de la verdad. Entre estas cualidades morales, propias de toda verdadera persona de
ciencia, figuran promincntemente la honesridad intelectual, el desinterés personal, la decision

3

en la buisqueda 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 élica que
incluye nuevos elementos que redefinen su alcance. Por una parte, la relacién con el medio ambiente
v. por otra, los problemas éticos qﬁc ticnen que ver con el cuidado de la vida desde diferentes
disciplinas cientificas, mds alld del dmbito médico. A partir de estas consideraciones y aportes sc va
configurando una étea de la vida, que va mas alla de la relacidn exclusiva entre los seres humanos: la
bigética, concebida como un campo interdisciplinario que refiexiona v delibera sobre los conflictos de
la vida v la salud, vy las implicaciones de los desarrollos tecnolégicos sobre la vida y los valores, cntre

muchos otros asuntos.
5.2 La bioética

Ll origen de la bioérica resulta del aporte de diversas consideraciones, a partir de Jas cuales sc
va configurando como una éfica de la vida. Cronoldgicamente, se atribuye la creacion del término bo-
Ethik al aleman Fritz Jahr (Hans-Mardn, citade por Guzmin, Velasco, Dominguez v Menescs,
2016), quien lo empled en un articulo drulado Clendas de lo vida y la moral en 1927. Iin dicho texto y
publicacioncs posteriores, Jahr plantea una Fiica que incluye 2 todos los seres vivos, humanos y no
humanos, y propone la generacion de una ciencia que sirva de puente entre las demds ciencias y Ia
sociedad. De acuerdo con su pensamiento, la vtlizacion de animales en la experimentacion requiere
de dcliberacién sobre sus fines, v su uso en clencia, teniendo en cuenta su naturaleza propia, el
derecho 2 su propia vida v su proyecto propio en un ordenamicnto ecolégico que tiene un sentido
global. Posiblemente a causa de las circunstancias de la época, su pensamiento encontrd eco solo

hasta la segunda mitad del siglo XX De manera casl paralela, en EE. UU. Aldo Leopold planteo la

%9 | as cursivas son nuestras.

# “{...) The main idea behind lahr's article was to anticipate what he later catled ‘the bioethical imperative’ (Jahr, 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 te 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 experimentation and legislations later considered discriminatory
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ecologia como disciplina académica, desde una vision de la naturaleza como un sistema integrado y

I3

complejo de procesos vy componentes interdependientes (McCullough™ ™™ Por sus postulados,
Jegado v obra™, cs considerado ¢l pionero del Conservacionismo v, en pardculat, de la postura ética
o [ .
que emerge de sus postulados: ¢l medicambiente como parte integral de la vida, humana vy no
humana, ¢s responsabilidad del hombre. Lste enfoque holistico rompe con la perspectiva imperante
en la época, seglin la cual la naturaleza ¢s una fuenre de recursos, sin conexidn entre ellos. Leopold

(1948) plantea que Ia responsabilidad de los individuos s limitar su iwfervenciin en funcion de

mantener la armonia con v en ¢l entomo: fa salud de fa tierra.

Su propuesta cra crear una disciplina que integrara la biologia, la ecologia, la medicina v los
valores humanos; usd una sugerente imagen para unir ambos campos, la éca y la biologia, hablando
de la creacién de puentes que permitan al hombre sobrevivir ante las amenazas —sobre todo
ambientales— que implica el progreso técnico. Para acentuar este sentido mas ccolégico del término,
acund también la expresion biveliva glebal en 1988, No obstante, ¢l primere ¢n emplear ¢l término
brostica en EE. UU, fue Van Rensselaer Potter (1970), quien en un articulo de su ibro Bivethics: Bridee
to the Future, utulado “Biocthics the seience of survival”, la definio como una aewwia de la supervivencia,
¢n cuante que proponia un accrcamicnto entre las humanidades  (valores) y las ciencias
{conocimiento), como un factor clave para la supervivencia de la raza humana v de las condiciones
del planeta para cllo; en su libro Potier plantea la bioética como esa posibilidad de conectar valores y

conoctmicento (Wilches, 2011).

Finalmente, la situacion generada a proposito del lamado faforme Belmons (1978) ambientaria
el reconocimiento de la bioéica como un campo de estudio especifico. A parur de los principios
establecidos por la comision que elabord 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. Asi va tomando forma vn movimiento de profundas repercusiones v alcance
global: la “blodtica”. Para algunos, la bioctica es la ¢tica del siglo XXI; incluso, ¢s una ética para cl

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

and inhuman {...) This is not the place to trace the origins and evolution of Jahr's concept of bicethics and the developments it
accompanied or anticipated at a time characterized by a complex mixture of nationalist sentiments, heraic nihilism, and
political turmoil {..)" {Lolas, 2008).

* £n honor a su principal obra escrita, publicada pastumamente en 1949, L g gtica de lo tierra, se realizd, en 2007, la edicién
especial de |a revista Ambiente y Desarroflo, a cargo de Ricardo Rozzi, Pable Villarroe y Frantisca Massardo.
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reflexién éica sobre la vida ¥ el entorno, ha sobrepasado el ambito de la practica médica v de Ia

investigacion, como bien s¢ expone en la Dedaracidn aniversal sobre bivética y derechos bumanos (2003).

La velocidad de los avanees en (CTel, cuando se difumina el limite entre la ficcion y la
realidad, desafia la capacidad de las sociedades, v de sus cientificos, para reflexionar paralelamente o
anticipar sus alcances e implicaciones (porgue casi todo parece posible, mas tarde o mas temprano),
de manera que los dilemas que emergen de los avances v la pricdea de Ja Clel exigen una reflexion
contintia sobre sus principios v 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 quc incluye la responsabilidad del investigador, consciente o no, sobre decisiones que no
estin al margen de sus preferencias (incluso ideoldgicasy y de incidir sobre la wida, ya sca su
equilibrio, armonia, preservacion, uso y aprovechamicno, “(..) unplica consecucncias €ticas a
distintos miveles (...). Es un constructo social, que implica un riesgo érico {(dilemas) que debe ser

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

De csta manera, la practica de la investigacion, v mds ampliamente la C'Fel, incluye runnas,
procesos, metodologias, protocolos y reglas, por citar algunos, que consttuyen una materializacion
colectiva del saber v, por tanto, supone “(...) discernir colectivamene sobre lo que nos convicne o
no de esta practica —status, presiigio, compromiso, poder, servicio, riguera, entre otros—. (...} Como
buisqueda de la verdad, implica cere tolerancia con crrores de protocolo, falsedad y adulteracion en
su desarrollo” (p. 23). “La gestion cientifica, ¢f respeto por ¢l saber, el respeto entre cientificos v la
busqueda de la verdad, son los principales problemas éricos centrales en la gestion de la CTel” (p.

24).

Cuando se hace referencia a la investigacion como practica se entra al campo de la moral.
Como se senalé inicialmente, el comportamiento del investigador es un asunto personal que sc
refiere a su moral en interaccion y conslruccidn con ¢l otro, pues no tendria seotido una
investigacidn para si mismo; el ivestigador ¥ su grupo construyen en rclacién interpersonal ©
intersubjetiva, en la que se definen las interpretaciones del otro y los otros para su consideracion o
no. Adicionalmente, en la medida en que la prictica de la ciencia contemporanea se ha colectivizado
v organizado en sistemas nacionales, involucra las insutuciones gue la gestionan, desarrollan,
ejecutan y crean las condiciones o entotnos donde se desemperian los investgadores, 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 0 menor preeminencia, como en el caso de los animales. Fn esta confluencia entre el
investigador v la institucionalidad se situa la integtidad cientifica como un tema complementario

pero especifico de la ética de la investigacion, que no se dirtme o soluciona en los CEL
5.3 La integridad cientifica

El rol decisivo del conocimiento en el desarrollo de las socicdades ha propiciado la
generacion de instrumentos para su proteceion, como la propiedad infelectnal, por lo cual la ntegridad
cientifica ha tomado una relevancia cada vez mavor cn los sistemas de CTel: en primer lugar, por la
tesponsabilidad que implica la inversion de recursos publicos y por el impacto esperado en la
comprension o solucién de los problemas que una sociedad considera prioritanios o cstratégicos vy,
en segundo lugar, porque la dindmica de la CTel hace cada ver mads necesanas v reiteradas las
investigaciones de tipo transnacional, en las que es indispensable normalizar criterios y procesos, asi
como reglas ¢ instancias que garantcen la observancia de principios éticos. Paralelamente, los
aportes de la ciencia para abordar problemas globales como la competidvidad, la salud, el cambio
climético, la paz, la convivencia y los derechos humanos, entre muchos otros, exigen la observancia
de los mis alios estandares de integridad que preserven la confianza social en una de las mds grandes

conguistas humanas: cl conocimiento.

A lo largo de la historia se han registrado comportamientos contrarios a la integridad
cientifica por parte de algunos investigadores (plagios, autores faniasmas, créditos caprichosos,
fraudces, ctc.); no obstante, su divulgacion v visibilidad se han incrementado cn los tltimos anos.
Esta situacion ha suscitado la reflexion acerea de la manera como los sistema nacionales deberian
parantizar a las sociedades la veracidad de los resultados de Ia investigacion, y sobre ¢l deber de los
Rstados de salvaguardar el valor y la conflanza en la CTel. Mis aun, en un mundo glebalizado,

donde la C'l'el deviene un bien publico global, resulta urgente dotar a las sociedades de capacidades

» Eetos son solo algunas referencias sobre el tema come objeto de estudio: "Why Most Published Research Findings Are False”
{Ioannidis, 2005), “El Sistema de revisién 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
hlame” {Clouthier, 2005), “Acadernia’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 cstos desafios, tanto mas cuando por definicién es un campo de desarrollo entre

31
pares.

A partir de 1978, cuando la National Science Foundatdon —NSF cre6 una oficina para revisar
temas de integridad (actualmente la ORI}, el tema entra ¢o ¢l escenario de los SNCTel de algunos
paises, particularmente los anglosajones; luego, s¢ desarrolla en Alemania y en ofros paises de
liuropa, aunque de manera aislada por varios factores: en primer lugar, porque fa integridad, al igual
gue la étea de la investigacion, esti indmamente Iigada al valor que cada soctedad le otorga v, de
manera general, con ¢l respeto de Ios bicnes piblicos (asi, por ejemplo, un pais con altos niveles de
cotrupcion tiende a otorgatle poca o ninguna importancia); ¥, en segundo lugar, porque el grado de
especialidad del tema requicre contar con uy swema de integridad que pueda ofrecer garantias para la
denuncia, la nvestigacidn y la sancion, con el cual no cuentan los sistemas judiciales tradicionales,
incluso para determinar la forma de sancion en funcion 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 investigndor. Lste proceso ha sido reciente y parsimonioso; de hecho, la Primera
Conterencia Internacional sobre Integridad Cientifica tuve lugar en 2007 en Lisboa; a partir de
entonces, ¢l tema ha venido adquiriendo mayor relevancia v desarrolios a nivel global v en los

diferentes paises.

Fin diversos paises se han venido creando instancias u organismos para abordar, de manera
especitica, los temas de integridad cientifica, desde su promacion v prevencion, hasta su regulacion y
sancion (Bianchi, 2016 v Schulz ¢ Tssa, citados en Duque, 2017; Bernal, Contreras v Gamez, 2015).
Ya sea a nivel de cada institucion, a través de instancias nacionales © una combinacion de ambas,
poco a poco la integridad cientifica se ha vinculado a los SNCTel, entre otras razones, porque desde
la definicién de las situaciones v las acciones que la conforman, hasta la mancra de identificarlas,
denunciarlas ¢ incluso sancionarlas requicren de un sisterna de responsabilidades individuales y

colectivas: una gobernanza.

¥ “Racently Daniele Fanelli performed a meta-analysis of survey data an scientific misconduct including 21 surveys (..) From
the meta-analysis it was concluded that indeed 34 % of scientists admit guestionable 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 integrity in science™
{Beisiegel, 2010, p. 384).
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De manera cast generalizada, ¥ pese a las diferencias entre paises, las faltas consideradas mas
graves son: (a) cl plagio, (b) el fraude, (¢) la falsificacidn, (d) la retencidn de datos, {e) ¢l conflicto dc

interés no declarado y (f) ]a ausencia de consentimicnto informadeo.

Otras fallas que son consideradas menos graves, pero mas frecuentes son: (a} la no inclision
de un autor en una publicacién, (b) la firma abusiva de un autor, {¢) la transgresién de la
confidencialidad, {d) la no conservacidon de datos experimentales, {€) la inadecuada supervision dc
estudiantes, (f) la falta de difusion y socializacdn v (g) ¢l uso inadecuado de los resultados de Clel
(Dugque, 2017). lin algunos paiscs, la cotrada de la ética y de la integridad clentifica en los SNC el
ha suscirado el rechazo por parte de los invesngadores, pues s¢ asuwmen como generadoras de una
mmavor tramitologla o porque Implican el control social sobre su trabajo (manejo de recurses
publicos);, de cualquier forma, este ¢s un tema gue va de la mano del avance de la Clel; por lo tanto,

¢s inevitable incluitlo en todo SNC'T'el.

Abordar la integridad cientifica implica emprender acciones en diversos frentes: primero,
promover las buenas priciicas en investigacion a través de la adopeion de medidas tendientes a instruir
a los todos los actores del SNCTel sobre los upos de faltas en que se puede tncurrir; segundo,
prevenir estas faltas desde of mas alto nrvel msttucional mediante su compromisoe con la adopcion
de principios ¥ buenas pracoicas en la investigacion, aplicables ¢n todas las areas y las disciplinas del
conocimiento, que preserven la conflanza de los ciudadanos en la Clel y garantcen la credibilidad
en sus resultados, v tercero, adoptar un sistema de integridad dentifica que garantce las condiciones de
denuncia, investigacion v sancion, comenzando por las mismas entidades de CTel v generando un

sistema abierto de informacion al respecto (tests, ensayos climcos, cte.).

LEn este sentido, diversos paises de la Unidn Tiuropea, Estados Unidos y de América Launa
han disciiado manuales o codigos que, 1 bien presentan diferencias respecto de su finalidad, alcance,
contenido v, particularmente, sobre los valores y principios que promuceven, hay colncidencia en (a)
la necesidad de contar con un documento, manual o cédigo de éuca o de integridad cientifica que
orente lax acciones de los actores en Clel, asi como cn (b) la promocién de la autorregulacion,
tanto a nivel de las entidades v las organizaciones que forman parte de los sdstemas nacionales de Clel,
como de los investigadores en cuanto primeros v principales actores responsables del mismo. Lis asi

como la integridad trata de tender un puente entre los bnes de la invesugacidn (Cnea) v las
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condiciones de ecjecucion de los  proyectos de nvestigacion a nivel de los  1adividuos

{(compotiamienio), tanto como de las mnstituciones (reglas, protocolos, etc.).

En su gran mayoria, estas reglamentaciones, como ocurre con la ¢uca de la invesugacidn, se
han generado a partir de los desarrolios de las ciencias biomédicas por parte de insticuciones de
paiscs anglosajones, como ¢l International Committee of Medical Journal Editors —TCMJE, el
Committee of Publication Ethics —COPE, v Ia Amenican Psychological Association —APA. Aunque
las pautas de estas instituciones fueron creadas para la investigacion en y con seres humanos v la
publicacion de sus resultados, han influenciado ¢l disefio de manuales de integridad cientibica. Estos
manuales o codigos, pese a sus diferencias, tiencn en comun (a) el establecimiento de los principios
que deben guiar el comportamiento de los imvestugadores, (b) una rpificacion de las faltas que
contemplan v, () la gestion de las instituciones para su aplicacién. En este orden, los resultados de
las investigaciones realizadas sobre integridad cientifica sehalan la necesidad de mantener constante
vigilancia sobre ¢l proceso mismo de la investigacion (por cjemplo, riesgos de desviacion), sobre cl
sistema de incentivos (resultados o rigor v calidad de la propuesta), v sobre el momento mas
pertinente para realizar las evaluaciones (proyecto o publicacion)] aspectos que ningin manual

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

Con base en algunas de las reglamentaciones y manuales consultados, Colctencias ha
recopilado una serie de recomendaciones que reane en ol documento Considereiones pari la promocidn
de la conducta centifica responsable en Clel (Duque, 2017), disponible ¢n versién impresa v digital; no

obstante, existe una gran diversidad de fuentes de informacion al respecto.
6. DIAGNOSTICO

Bl marce figivn es 1a mewodologia que orientd la realizacién de este diagndstico, junto con
diversas herramientas v actividades que lo complementaron. Las principales preocupaciones fucron
(a) lograr la participacién de diversos actores del SNC'Tel en su realizacién v (b) recoger diversos

tipos de evidencias para afinar su percepcion sobre el tema.

il objetive fue identificar el problema central respecto de la existencia de conflictos,
problemas, dilemas y diversos conceptos ca éffca de la investipacion, pucs desde los Didlogos
Nacionales sc plantearon diversas sicuaciones y variables que, de una u otra forma, s¢ inscriben en su

ambito de influcncia; sin cmbargo, cra necesario esmblecer (a) las variables que definen su
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comportamicnto dentro del SNCTel, (b) su grado de mnfluencia o dependencia mutua dentro del
sistema v {c) su relacion sistémica para evidenciar su capacidad para mover o incidir en el cambio de

la struacion.

lzsta dindmica se generd también para tratar de superar el diema que planteaba la
incxistencia de (a) una Zwea de base que sustente la politica, (b) la falta de una entidad dispucsta a
invertir los recursos requeridos para realizarla, y (¢) la carencia de una politica que justifique la

nceesidad de contar con una linea de base.
6.1 Los Dialogos Nacionales: hacia una definicién sistémica del problema

Como se senialo en los antecedentes, los Dialogos Nacionales surgieron en 2013 en el curso
de las discusiones del grupo de trabajo convocado por Colciencias, ad fossrem, para reflexionar sobre
Ia éuca de la investigacion en el pais. Zn consenso con los integrantes de este prupo, se propuso un
primer encuentro como una estrategia para (a) comunicar ¢l contenido de las discusiones del grupo,
v, al mismo tiempo, (b) conocer las ideas y los comemarios de los investigadores acerca de la ética de
la investigacion v sobre las reflextones del grupo. A la fecha, se han realizado cinco Didlogos
Nacionales (2013, 2014, 2015, 2016 v 2017}, en el curso de los cuales se fueron definiendo las
variables que orientarfan el disciio de esta politica.” Las temiticas que se han tratado en cada uno de

los Dialogos evidencian el proceso de construceidn v desarrollo:

¢ [ Didloge Nacional sebre Iifica de la Investigacidn (2013). Ll proposito fue sensibilizar a la
comunidad del SNC'Tel sobre Ia importancia de la ¢ética de la investugacion v fomentar su

institucionalizacion.

o I Didlogs Nacional svbre Fitica de la Investicacion (2014). Ante la necesidad de delimitar el
alcance de los CEI, pardcularmente ¢n las disciplinas diferentes a las ciencias biomédicas,
los objetivos de este cvento fucron (a) perfilar un marco de referencia para las disciplinas
diferentes a las areas biomédicas y de la salud y (b} proponer lincamicntos para los CEl v de

biodtica.

o I Diiloge Nacional sobre Ftica de la Investigacion (2015} En ¢l curso de este Dialogo sc

discutieron los primeros clementos pata el disefio de una politica priblica que ardculara la éuica

35 . " . .
Para una ilustracidn mas detallada de este proceso véase el Anexo No. 1
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de la investgacion, la bioética v la integridad cientifica. La tabla 1 ilustra ¢l primer borrador

de lineamientos pard ¢l diserio de una politica, que se presentd en este 11T Dialogo como

resultado de lo trabajado en esto ados.

Tabla 1. Arbol de problemas y objctivos (preliminar).

Proliferacion de comtes
de ética que no cuentan
con minimoes estdndares
de calidad respecto de
su deber ser v de los
avales que emiren,

Desaprovechamiento de
las capacidades
exisientes para orientar
los esfuerzos del
SNCTel hacia la
solucidn de los
problemas de la sociedad

Desconocimiento u
ocultamienro de las
faleas a la inregridad
cientifica.

Falra de informacién
confiable para la roma
de decisiones.

investigadores no
incluve obligatoriamente
aspectos relacionadoes
conlaéucavia
inregridad cienrifica.

los responsables de
asegurar la integridad
cient{fica del SNC'Tel.

actualizacion sobre
normas y protocolns se
crentan especialmente a
la investgacion
binmédica.

h -
o colombiana.
e
3]
<
Diversidad en la Traslape v duplicidad de | Uso instrumental de )z Carencia de criterios
asipnacion de roles v apendas, funciones ¥ notmatividad, compartidos de calidad y
estructuracion de los acclones enrre Jos desonentacion v excelencia para realizar
comités de CEl/biottica, los confusidn. el aval de los provecros,
ética/ hioética. comités de integridad
cientifica v los comités
cientifico-téenicos.
El SNCTel no dispone de lineamientos de politica en ética de la investigacion.
Alcance de 1a politica Gobernanza Normatividad Tnstrumentos
Ausencia de acuerdos Falra de articulacién Normatividad Ausencia de insiancias o
minimos sobre el deber | interinstitucional y de la | fragmentada. mecanismaos de
ser de los CEl/bioética, | normatividad existente. seguimtento integral a la
ejecucion de los
pT.'Oy(.‘,C[O‘S-
o
]
w
3
&) La formacion de Falra de claridad sobre Los cursos de Dispersion en los

esfuerzos instrucionales
y del SNCTel.




Finalidad

Consolidar la institucionalidad de las buenas pricticas en investigacion ¢
integridad cientifica dentro det SNCTel.

y oo

Objetivos

[Dehinie el ohjetivo, el
alcance y el ol de fa
politica de ética en la
investigacion.

Diseriar una estructura
que delinure la
institucionalidad de ia
&rica de la investgacion
et Colombia.

Mapcar la normatividad
que regula o incide en el
proceso de investigacion
cientifica para establecer
niveles de jerarguia
respecto del SNCTel

Armonizar Criferios para
el disefio de protocolos
v procedimiertos de
evaluacion por parte de

los CEI/binédtica.

Constrair unos acuerdos
minimos sohre el
alcance, los objetivos, la
estructura, ¢l
funcionamiento, el
seguimicnro ¥ la
evaluacion de los
comirés tanto de érica v
bioética. como de
saregridad cientifica.

Establecer una
estructura de relaciones y
niveles de
responsabilidad de los
actores del SNCTel
sobre la ética de la
investigacion, asi como
espacins formales de
concertacion y
participacion.

Articular fos aleances ¥
los procedimicntos de la
normatividad existente,
en los diversos actores v
seclores qQue intervienen
en ¢l proceso de
investigacion.

Disefiar estrategias e
incenivos para
fortalecer Ia
tnsrrucionalidad de las
buenas practicas de
investpacion por parte
de todos los acrores del
SNCTel

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

Acordar niveles de
responsabilidad para
tratar las falras ala
integridad cientifica, asi
coOmo las sanciones gue
se deben aplicar por
parte de los acrores el

SNCTel

Constnuir lineamientos
minimos para el disefio
de prorocelos de
evaluacion de las
implicaciones éticas de
proyectos de
investigacién en
disciplinas distinras a las
del campo de la salud.

Crear v poner en
prictica un mecanismo
de seguimiento ¥
evaluacion de la
implementacion de la
politica v de sus
impactos, asi como de
sus niveles de
corresponsabilidad.

Con base en esta prefiminar v los instrumentos que se explican en el diagndstico, se disend esta

propuesta de politica durante 2010.

IV Didloge Naciunal sobre Ftica de la Investipaion (2016) Para csta ocasidpn sc planted ¢l
siguienie interrogante: ¢como integrar la ética de la investigacion, la bioérica y la integndad
en un sistema nacional de C'l'el? Con la presentacion de expertencias de diversos paises de
América latina (Argentina, Chile, Brasil, México, EE. UU) y un trabajo practico de
discusion alrededor de la propuesta disefiada en el curso de 2016, se divulgd y retroalimento

esta propuesta de politica.



6.1.1 Lineamientos marco para el disefio de Ia politica
6.1.1.1 Explicitar a quiénes va dirigida

A saber, los actores del SNCTel en sus diferentes toles v responsabilidades: ente rector de la
politica de C'Tel, entidades nacionales ¢ internacionales que financian CTel en el pais, Instituciones
que realizan investigacion, investgadores v sociedad —como principal beneficiatia {academias de
ciencias, trbunales de ética profesional, ete)— v entes de control. Si bien los nvesugadores son
considerados como los actores directos, todos los demas, en su diversos roles (financiadores,
evaluadores, bencficiarios, et} tienen responsabilidades cn la medida en que existe una relacion
sistémica entre ellos (ver grifica 1); por ejemplo, solo algunos financiadores o fuentes de
financiacién exigen el aval de un CEL cuando en la realidad el conflicto de interés v la
confidencialidad son situaciones que se presentan usualmente en la gjecucidén de actividades de
ciencia, teenologia e innovacién (ACTT) —cevaluacion, publicacién e investigacion, por ejemplo—,

luego hay asimetrias en las responsabilidades y exigencias.
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Grafica 1. Sistema de rehiciones deners del SNCUel, Blaborado durante of
raller renlizado en Paipa,

6.1.1.2 Definir el alcance de la politica

¢Qué vamos 2 orientar?: (a) Conducta responsable —respetar los valores de la honestdad, la
exactitud, la eficiencia y la objetividad—; (b) la teflexiGn sobre los valores y los fines de la CTel, (c)

los estandares internacionales de bucnas practicas cientificas —qué, como, para qué, cuando y quicn
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los debe hacer y ¢omo se deben mostrar— para el diseno, conduccidn, realizacion, monitoreo,
auditoria, registro, analisis y reporte de resultados de investigacion que garanticen gue los datos v los
resultados sean creibles, precisos y dules, v que estan protegidos los derechos, la mntegridad y Ia
confidencialidad de los sujetos de esrudio, inchuidos los animales; (d) prevenir la mala C(.)ndu‘(lzt;l
cientifica —toda accidén u omision gue de mancra intencional sc aparte de las pautas éticas de
investigaciGn_, y (e los lineamientos para el diseno de guias, protocolos, vanables e indicadores de
evaluacion, modelos para la priorizacion v asignacion de recursos v los CIEL Una tarea necesaria en
¢ste proceso es discnminar entre las pracucas esenciales a honestidad, por ¢jemplo—y las deseables

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

¢Cuales son los lineamientos para incluir la integridad cientifica v 1a éuca de la invesugacion

dentro del SNCTel ¢ del quehacer investigative de las diferentes areas del conoecimiento existentes?

lLuego de la presentacion de estos avances en el 1T Dialogo Nacional (octubre de 2015), se
solicttd a los inferesados ¢n participar en ¢l diseilo de la politica conformar va grupo permancente

para 2016.
6.2 Analisis sistémico

Durante 2016 se realizaron sesiones de rrabajo en el curso de las cuales se fueron ajustando
los insumos existentes de versiones anteriores de los Didlogos Nacionales y afinando el disenio de la
politica.”® A continuacién se presenta una compilacion de este ejercicio, cuyo proposito fue aportar

. . . .. - - .o 17
una mirada muy téenica a la construccion del disefio de la politica.™

El analisis sistémico permite revisar la situacion objcto de interés en el contexto ¢n que sc
presenta, bajo el supuesto de que existe un ntmero importante de aspectos que la componen —

variables, clementos, conexiones, relactones, ctc.—, ¥ la relacion entre ellos: ¢l wodo v sus partes. Se

* En marzo de 2016, la Direccién de Fomento extendid de manera individuat una amplia invitacién a vicerrectores de
investigaciones de tado el pafs y otros actores del SNCTel {Minsalud, Minambiente, academias de ciencias, tribunales éticos de
profesionales) a participar de este diseho, reiterando la convocatoria enunciada ya desde el 1!l Didlogo. Ef grupo fue diverso en
sit composician y oscild entre dece y dieciocho participantes {aproximadamente acho permanentas) en casa sasion. 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 hube participaciones virtuales. Las actas y asistencias de las reuniones reposan en
el archive de este proceso en la DFI-Colciencias.

Rl proceso completo puede verse en el Anexo No. 2.
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trata, por tanto, de un enfoque holistico para dar cueara de una situacion, en la cual se supone que
(a) hay interrelacidn entre sus partes, (b) existe algun tipo de jerarquia entre ¢llas v (c) el todo no ¢s Ia
suma de sus clementos. En términos practicos, es una manera de eratar de definir una situacion
sobre la cual s¢ pretende intervenir, para delimitar el punto de inicio a partir del cual sc proyecre el

cambio deseado.

De acuerdo con los resultados de los Didlogos Nacionales, el ejercicio partio de la
identificacién de las situaciones que sc presentan respecto del tema de interés, para lucgoe formar las
catcgorias o las similitudes que iban a determinar los clementos componcntes, partes o variables del
sisterna. [2s asi como, alrededor de la ética de la investigacién, la bioctica v la integridad cientifica, se
identificaron con mavor precision cinco (3} variables: iustitucionalidad, normatividad, formaciin, comutés de
ética de la inrestigacion y gobernanga, lucgo, se precisé su alcance y significado para ajustar su contenido v

normalizar su uso.

LLa definicion tanto del alcance como de las variables mismas ¢s un ejercicio muy cutdadoso,
no solo porque con cllas se trabajara durante todo el proceso, sino porque una vez adoptadas no
pueden camnbiarse o incluir nuevos elementos en las mismas, pues se sacrificaria su coherencia. Una
vez especificadas las variables para el analisis, s¢ procedié a normalizar su definicidn (verificar que
contengan los atributos requeridos) v calificar su posicion de influencia (qué tan determinanie cs en
los términos en que esta definida) dentro del SNCTel. Para la calificacion se adopto la escala de

valores que se muestea en la tabla 2:

Tabla 2. Bscala de valeres

Influencia akta | Influencia media | Influencia baja | Influencia nula

El propésito de la normalizacién cs poder realizar cl analisis sistémico de las mismas; es
decir, responde al interrogante “gedmo es su situacion actual dentro del SNCTel?”. En consenso

con ¢l grupo se adoptaron las definiciones y calificaciones que se muestran en la rabla 3:
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Tabla 3. Definiciones y calificaciones

Calificacion del

No. Nombre de variable Definicion normalizada y propuesta estado actual

Grado de unificacidin, organizacidn y articulaciéon
1 Institucionalidad de criterios, responsabilidades, esfuerzos v Bajo
agendas de los acrores e instituciones.

Grado de extstencia de normas v reglamentos que
esiablezean lineamientos minimos éticos aplicables
al proceso de nvesrigacion desareollado en todas
las disciplinas del conocimienro.

2 Nomnatividad Inexistenre

Nivel de conocimicntos en érica ¢ integridad
3 Formacién cienrifica de los actores involucrados en el proceso Bajo
investigativo v en sus procesns de apovo.

Grado de unilicacién de criterios ¥ acuerdos

Comités de ética en frente al rol, lns responsabilidades, [ estructur,
investigacién los estandares de calidad v los procedimienios

para el funcionamicnro de los comités de éuica,

[nexistente

Grado de existencia de una pelitica de ciencia,
5 Gobernanza recnologia e innovacion que defina v retina los Inexistente
lineamienros en ética ¢ integridad cientifica.

Lucgo, se procedid con la evaluacion de Ia influencia de cada variable sobre las demas,
conservando la misma escala de valores. Bl total de la suma de las calificaciones por cada fila expresa
el grado de influencia de la respectiva variable sobre las demas, v Ia suma de calificaciones por cada
columna expresa ¢l grade de dependencia de cada variable respecto de las otras. Este gjercicio
permite establecer la relacion entre las variables dentre del sistema. El resultado de este analisis se

expresa en la tabla 4, que se presenta a continuacion:
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Tabla 4. Relaciédn enere las vanables del sistema

= 5 S
Influencia o* £ % £ 7E g =
dependencia : g 5 £ o 3 £
E £ 2 2o g
a [=5 5 E b
Institucionalid ad 3 2 3 3 11
Normarividad 1 2 2 1 6
Formacion 3 3 2 2 10
Comités de
C¢tica en 1 1 2 3 7
investigacion
Gobernanza 3 3 2 3 11
Taotal 8 10 ] 10 9

Los resultados de esta calificacion definen la posicion de cada variable dentro del SNC'el
(influcncia o dependencia), por lo cual sc representa de manera mias clara en un plano carlesianc.
Cada cuadrante del plano tienc una definicién que determina la posicién de las variables alli ubicadas

dentro del SNCT'el, asi:

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

sisiemna; por esto se asocian con la finalidad.

o Varigbles Reactiras: Influven poco y dependen mucho de las demas; orlentan sobre los

indicadotes.
o Variables Inertes: De poca influencia y poca dependencia; orentan sobre las actividades.

La grifica 2, que resulia de la evaluacion sistémica, significa, grome modo: (a} las vanables
grucsas sobre las cuales sc debe orientar la cstrategia serian la instituctonalidad, 12 gobernansa y la
Jormacion, (b) en este mismo sentido, aparece que las variables que mas dependen de las otras son la

normatividad v 1os comtlés de fliva en investigacn.
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Crdfiea 2. Infucnci v dependenda
El resultado de este andlisis sistémico ofrece una orientacitn para definir la maniy de
Planeaciin, en funcidn de la ubicacion de las variables en cada cuadrante. Con base en estos resultados
v la propuesta presentada en ¢l 11T Didlogo, se definid la matriz basica de planeacion que se presenta
en la rabla 3. Un acucrdo importante sobre este diseao fue la necesidad de incluir, de mancra

explicita, la ¢tea de la Investgacion, la bioctca v la integridad cientifica.

Ein términos de la presemacion del diseno, la metodologia empleada para el awdlisis sstémico
{marco logico) sc planica en funcidn del cambio (restriccion u obstaculo que se quiere remover) de
la relacion de dos o mas variables sobre las cuales se pretende intervenir: transformar una wiwaciin
dada 2 ana sitwacion esperada. Bs decir, tanto la finalidad como los objenvos, general y especificos, se
redactan ¢n términos de la sttuacion ideal (cambio) que se espera lograr a través de la intervencion.
Dependiendo del nivel de complejidad en el que se ubica el diseno (la finalidad es el nivel mas
complejo), a medida que se desciende a los objetivos v luego a los indicadores se debe ganar en
especificidad sobre los resultados, planteando claramente lo que le interesa evaluar (vanables que

conforman ¢l indicador), la disponibilidad de la informacidon sobre el comportamiento de las
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variables —de¢ manecra que la malris de plaveacdn permita cfecrivamente monitorear los avances c¢n la
accion (actvidades)— en ¢l tempo, v definir cudnto (durante) tempo se va 2 utilizar; este disenc debe
set claro, adl, represenmativo v reflejar el alcance del logro. En funcion de estas aclaraciones, se

define la matriz basica de planeacién, que se presenta en la tabla 3, a continuacion:

Tabla 5. Matriz basica de planeacién, 2016

Finaﬁdad

Fxisre en ks instituciones una culrura basada en ética, bioética ¢ integridad cientifica que promueve v orienia la reflexion
calectiva, participativa v plural sobre la investgacitn ea Colombia y garantiza su calidad v pertinencia para ¢l desarrollo
social con justcia ¥ equidad.

Objetivo

Los procesos de Clel desarrollados en Colombaa se realizan conforme con los lineamientos éricos, biotticos v de huenas

pracrcas.

Resultados de los frentes de trabajo

Exusten
mecanismns de

Iosiste una pofiica
nactunal de Clel

.8 comités de érica de | Los actores ¢ il conocinuento v la

instituciones

investigacidn en
Colombia funcionan ex
red en torno a
lineamientos mininios
aplicables a los
procesos de Chel

desarrollados en el pais.

invelucrados en los
procesos de investigacion
en Colombia coentan
con funciones ¥
responsabihidades
establecidas v con
agendas arriculadas frenre
a los remas de ética,
bioética ¢ integridad
civntifica en la
investigacion.

idoneidad ranro en ética y
Innética como en
inregridad cientifica de los
ACLOCES ¢ InsHntciones
involucrados en los
procesos de invesagacion
en Colombia son
PErinenies v oporrunos.

que ntegea
lineamienios en
érica, hioérica e
integridad
cignrifica,

seguimiento ¥
evaluacion de la
implementacion de
Ia politica de érica,
bioética ¢
mtegridad cientifica
¥ de sus impacros.

Sc debe tener en cuenta que, tanto los tesultados del andlisis sistémico como la propuesta de

plancacion para el disesio de la politica, reflejan el tipe de pablico paricipante que, para este caso,
son ¢n su mayoria investigadores v miembros de CEI v comités de bioética residentes en Bogota.
Por esta razon, se vio la necesidad de involuerar un publico mas amplio y representativo en cste
cjercicio, de forma que se pudicran idenificar tendencias del SNCTel. Por esto, se disenaron dos

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

La Iincuesta fue disefiada por la Direccién de Fomento a la Investigacion —DIFT para dirigirse
a los actores institucionales del SNCTel que estan mas direceamente relacionados con los procesos
de imrcstjgacién,Idcs::u:ruilo tecnologico ¢ innovacion v, por tanto, estan registrados en cl sisterna cic
informacion por haber sido reconocidos como investigadores (Convoacatona 737 de 2013} v entre
los cuales se encuentran vicerrectores de investigacion, miembros de CEI y directores de centros de
T+DD+1, ¢nire otros. Para su wvalidacion, e cucsuonario fuc sometido a la revisién de varios
funcionarios de Colciencias y expertos externos, asi como al aval de un comiré de ética de
investigacion.™ La custodia de los resultados estd en la Direccién de omento 2 la Investigacion de
Colciencias, para cfectos de cousultas publicas v usos posteriores en trabajos o invesagaciones

. 39
cimilares.

I3 objetivo de la encuesta fue establecer los primeros clementos de una linca 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 Ta perceperdn de su experiencia particular; sus resultados permincron
principalmente: (2) delinear los componentes de una linea de base que permita justficar una politica
de ética de la investigacion, bioétea ¢ integridad cientifica, por parte de la DFI de Colclencias y (b}
validar algunas variables puntuales de la politica que se ha vemdo disenando de forma que se

pudicran integrar al presente diagndstico. A continuacién, presentamos los principales resultados.

La encuesta se dirigié a un promedio de 8486 participantes™, de los cuales respondicron 832,
que ca;rrcspondc aproximadamente a un 10 % del universo de la poblacion objetivo. Como opciones
de género, ¥ para incluir los avances en materia de diversidad, se presentaron tres opciones 2 los
participantes (masculino, femenino v otros), Llama la atencién que ¢l numero de mujeres (416) que
participaron es ligerarente mayor al de los hombres (412), y que cuatro encuestados se ubican en

otro género, como sc obscrva en la grafica 3.

* |a solicitud de evaluacién expedita se envié al Comité de Etica de Investigacién en Humanos del Centro Internacional de
Entrenamiento e Invastigaciones Médicas -Cideim, el 30 de agosto de 2016; la respuesta se recibid el 7 de septiembre. La
encuesta se envic mediante listas de distribucién entre el 15 y el 22 de septiembre a través de la herramienta Google
formulfarios y estuvo abierta hasta el 12 de cctubre para su diligenciamiento.
** Los resultados completos y su explicacién pueden verse en el Anexo No. 3.
Al - - . - . . . .

Algunos de los participantes de la encuesta solicitaron autorization para reenviarla a otros investigadores o miambros de CEJ,
por lo cual no se dispone del nimero total de personas gue tuvieron acceso a ella.
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Género del participante {832 respuestas)

@ Femaning
@& Masculing
& Ctro

Grdfien 3. Género del participante.
Entre los aspectos por destacar, encontramos que (a) hay desconocimiento acerca del alcance

v (b} se presentan diferencias entre la éuica de la investigacion, la bioética y la integridad cientibca.

[D¢ manera reiterada, muchas de las respuestas indican desconocimiento, por parte de los
participantes, de las politicas, las dircctrices ¢ incluso de Jos procedimientos con que cuentan sus
instituciones, asi como de las que existen a nivel nacional, lo que podria indicar baja adberensza. Por
otra parte, es alentador que solo dos respuestas cxponen abiertamente su desinterés o total

desaprobacion frente a la necesidad ¢ importancia de la implementacion de una politica.

En algunas instituciones se ha avanzado hacia Ia vinculacion de la ética de la investigacion
con temas relacionados con ¢l medio ambiente, ¥ con provectos de investigacién 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 (CEL Cicuales,
comités de investigacion, integridad, ete.) de forma independiente. Ya sc ha explicado que los temas
de integridad, por ejemplo, no competen a un CEl ni tampoco a un conscjo de facultad o similares.
lo que podria indicar cierto desconocimiento sobre ¢l alcance v la fimalidad de las mismas, pucsto
que ellas ticnen implicaciones de caracter disciplinar definidas en las instituciones publicas nacionales
y que son de su exclusiva competencia. Sin duda, serin las mismas insttuciones las que definan cudl
serd la mancra mas adecuada de organizarse, e identfiquen la necesidad de establecer algunos

acuerdos sobre las mismas.

l.a mayor preocupacion seria, Inicialmente, que cxisten Instituciones que no cucfitan con
ninguna dependencia, instancia © procedimicnto formalmente constituido (CEL, comité de bioética,
etc.), lo cual confirma la necesidad de acordar un conjunto de lincamientos basicos comunes para

todos los actores del SNCTe].
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En cuanto a las faltas a la integnidad clentifica, un tercio de los encuestados seala haber
tenido conocimiento de la comisién de alguna, y de estas, solo un poco mas de la mitad fue objeto
de una mvestigacion. Queda claro que, incluso siguiendo ¢l 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 supuesio infractor o se dilataron las acciones con ¢l

mismo fin, lo cual evidencia la necesidad de reforzar ¢l caracter sistémicao de la Clel.

S relacionamos estas tespuestas con el punto anterior, en el que es evidente que las
Instituciones no cuentan ni con las instancias ni el personal requeridos ni ¢l presupuesto para llevar a
cabo una mvestigacion de csta naruraleza, resulta necesano para el SNCTel diseniar un sistema de

integridad cientifica.

La encuesta también reveld dispersion en el tipo de acciones que desplicgan las instituciones
con ¢l tin de promover las bucnas practcas cientificas, la ética o la biodrica. Pareciera que donde ha
habido alguna accidn sobre alguna de estas tematicas, no la hay para las otras: o una u otra. Teniendo
¢n cuenta que se trata de ambitos diferentes, aunque relacionadoes, es evidenic no sole la ausencia de
acuerdos al respecto entre I comunidad del SNCTel, sino que, de esta manera, los estuerzos se
picrden o no logran los impactos esperados. No obstante, lo que suscita mayor inquietud es ¢l
potcentaje de respuestas que sefalan que no se ha realizado ninguna accion o que la desconocen,
pues se trataria cast de un tercio del total de los participantes (ver grafica 4). En otras entdades solo
se realiza alguna acciéon muy puatual que, por tanto, no es suficiente para incdir efecavamente ¢n ¢l

comportamiento de sus miembros y generar clertos estandares.

@ 8i, en integridad cientifica

& 3i. en ética de la investigacion

@ Si, en bivética

# 8i, en todas las anteriores

#® No, en ninguna de las anteriores
® Otro

Crifica of. Faltas a la inregridad cienrifica
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Respeceto de las buenas prictcas que los participantes consideran requerian de una promocion
prioritaria dentro del SNCT¢l, aparceen en orden de preferencia el conflicts de interés, \a confidencialidad
v ¢l consentimientu informado, seguidas de los derechos de antor, \a autoria v \a revisidn por pares, por taoto, los
porcentajes de los resultados son muy cercanos entre si, lo que reitera la inclusion de la infegridad
wentificd como componente central de la politica en cuanto que. en su mayotia, sc trata de
comportamientos relacionados con las baenar priciicas que se deben observar en todas las ACTL

como lo muestra la grafica 5, que se prescota a continuacion.
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Crafica 5. Opciones de respuesta.

Fl principal objetivo dec ta politica deberia ser. segin las respuestas § en orden de
preferencias: la infegridad cientifice v promover una cultura favarable a la refleniin ética y bigética, v la_formactin
en buenas practicas a lp large de toda la carvera del investigador. Como en cl punta anterior, los porcentajes
de las respuestas son muy cercanos, por lo cual la institucionalidad, 12 gobernanga del SNCTel, v la
creacion y la consolidacion de una red nacional de comités de élica de la investigacian se preseoran cast en ¢

~

mismo orden de priondades.

Como s¢ pucde evidenciar en la grifica 6, que se presenta a continuacion, todos estos
objetivos fueron plantcados a partir del mare fgice, aunque algunos hayan sido redefinidos en su

relacion sistémica.
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Cridfiea 6. Opciones de respuesta.

[inalmente, se interrogd sobre las practicas que en opinidn de los encuestados son mis
frecuentes en ¢l ¢jercicto de la Clel. De acuerdo con las respuesias (sin ser excluyentes), los
comporlamicnios mds frecuentes son: (a) omision o inclusion de autores en publicaciones s el
respectivo teconocimiento o mérito, (b) falta de rigurosidad en la trazabilidad de los datos, su
recoleccion, analisis v custodia v, {¢) falra de compromiso, seguimiento y acompafiamiento c¢n la
dircccion de trabajos de grado. No obstante, teniendo en cuenta el tpo de compertamicntos
scnalados, todos resultan incidir negativamente en la credibilidad ¢ la confianza en ¢l SNC'Tel. En la

tabla 6 se muestra ¢l comportamicnto de las respuesias.
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Tabla 6. Comportamiento de las respuestas

Onci Respuestas
ciones propuestas
pcrones prop % {Na.)
{misidm o inclusién de autores en publicaciones sin el respectivo reconocimiento o mérito. 4.8 % (4506)
Faiea de rigurosidad en la trazabilidad de los datos, su recolecaén, andlisis ¥ custodia 51,9 % (432)
Falta de compromiso, seguimiento y acomipanamiento en la direccion de rrabajos de grado. 42,2 %% (351
Realizacion de investigaciones sin ¢l respectivo aval ni seguimicnto de un comué de ética de la 37,7 % (314)
. . .. - .- e ulal-
investigacion o de binética. "
Apropiacién arbitraria de idcas, datos v resulrados de investigacion por parte de superiores, 35.9 % (299)
S 359 % (2

docenres v directivos. &
Manipulacién en ausencia de protacolas para el cuidado, el mangjo v ¢l use de animales en los 23.3 %o (194)

. . ., y o ) z
proceso de mvestigacidn.
Sobeedimensionamiento de los presupuestos paca asegurar flujo de recursos. 22,6 % (188)
Otro 3,2 %o (43

¥

Listos resultados ratifican las percepeiones de los partcipantes en los Dialogos Nacionales
respecio de la situacién descrita v del awdfivic sivtémien, en relacion con la formacion v la institmzonalidad,
b Y 3 ]

como variables estratégicas de la politica.
6.3.1 Consultas regionales

Aunque en el curso del amitisic sistémivo desarrollado en Bogotd  vinieron  algunos
investigadores de otras ciudades (Cali, Medellin, Bucaramanga), su participacién no pudo ser
constante y en ocasiones la conexién virtual no favorecia las discusiones; por cllo, se planteé la
nccesidad de desplazar ¢l grupo de trabajo para vincular actores de otras regiones; para cl grupo de
trabajo era necesario conocer su opinion respecto del mismo problema, en la medida en que se

pensaba en una politica para todo ¢l pais.

s asi como se discfiaron las comiwitas regionates con ¢l propasito de vincular actores del
SNCTel de otras ciudades, recibir su retroalimentacién y ajustar la propucsta de diseno de politica
de acuerdo con sus plantcamientos (ver tabla 7). Con la colaboracidn y ¢l apoyo de universidades,
particularmente de las vicerrectorias de investigacion de aquellas donde se realizaron las jornadas, sc
convoco a los actores de las respectivas regiones donde se realizaron las consultas. Ta Universidad

San Buenaventura en Cali, la Universidad de Anrioquia en Medellin, la Universidad Industrial de
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Santander —UlS en Bucaramanga v la Universidad Simén Bolivar en Barranquilla, fueron Ias
anfitrionas: realizaron las convocatorias via correo electronico {se anexaron documentos para
consulta del proceso), realizaron la premnscripcion v dispusieron de las mstalaciones ¥ los recursos
informdtcos v logisticos requeridos. La Universidad de Santander también organizo un cjercicio con

sus investigadores que se realizo virtualmente desde 'B(*)got:fi.41

Tabla 7. Participantes por ciudad

Parricipanies por ciudad Fecha Inscritos Asistentes
Cali Sep. 12 104 86
Medellin Sep. 20 133 51
Bucaramanga —U1S presencial Sep. 30 63 46
Barranguilla Sep. 5 30
Bucaramanga —U1IES virrual Sep. 18 N.a. 16
Total participantes 249

Los resultados de las consultas regionales, que se muestran en la tabla 7, sefialan que (2) no
surgicron nuevas variables, aunque se propuso plantearlas si las existentes no daban cucenta de la
sicuacion; (b) los ajustes en la normalizacidon de las definiciones no modificaron el sentido dado
inicialmente, pero lo aclararon, aunque hubo cucstionamientos que inicialmente las replantearon; (c)
los resultados de las calificaciones, una vez normalizadas las definiciones, muestran que, pese a las
discusiones v las diferencias en regiones, existe una percepeion compartida sobre la situacion de las
variables dentro del SNCTel. El trabajo de normalizacién de las variables realizado en Bogortd,
donde sc desarrolled todo el proceso inicialmente, fue el mas dispendioso: el grupo era pequerio, pero
por lo mismo permitud una discusion mas pausada, aunque complea; no  obstante, su
comportamicnto ea las regiones mostrd que logrd recoger la percepeidn de los demas actores, lo
cual cra una de las preocupaciones iniclales de los participantes: cqué pasa en las regiones? ;S esta

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

" E} detalle de estas consultas puede verificarse en el Anexo No. 4.
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Esta rendencia se puede explicar, grasse mods, por ¢l perfil del publico participante en las

consultas: investigadores que en su mayoria pertenecen o han formade parte de CEI o a una

vicerrectoria de investigaciones, instancias desde las cuales se ortentan estos temas en las TES. Enla

tabla 8 se muestra el compendio de las calificaciones de las variables en cada una de las regioncs.

Tabla 8. Calificaciones de las vaniables ¢n cada una de las regrones

Definicion/calificacién variables

Variables

Definiciéon

Bogotd

Cali

Medellin

B/manga

B/quilla

Calificacion

Calificacifin

Calificacion

Calificacién

Calificacion

Tendencia

Institucionalidad

Grade de unificacion,
organizacion y
articulacidn de crirerios,
responsabilidades,
esfuerzos v agendas de
lps acrores ¢
1NSITICIONES.

Bajo

Bajo

Bajo

Bao

Bayo

Bajo

Normatividad

Grado de articulacion v
actualizacion de normas
v reglamentos gue
establezcan lineamienros
minimos éHcos
integrados v aplicables al
proceso de investigacion
desarrollado en todas las
disciplinas del

conocimiento.

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Formacion

Nivel de conocimientos
e idoncidad en ética ¥
hioética, asi como en
integridad cientifica, de
Ins actores involucrados
en todo el proceso de
Investigacion.

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Comités de ética en
investigacitn

Grade de arriculacidn de
criterins v acuerdos
naciohales frente al rol,
las responsabilidades, la
estructura, los cstindares
de calidad v los alcances
de los comités de érica
de investigacion,

Inexistente

Inuxistenee

Faexistente

Bayo

[nexistente

Incxistente
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Definicién/ calificacion variables

Bogota Cali Medellin | B/manga | B/quilla | Tendencia

Variables Dehnicidn

Calificacion | Calificacim | Calificacion | Calificacién | Calificacién

Grado de exsstencia de
una polivica nacional de
(Tel, que defina e
integre lincamicntos en
éricz, bioética e
integridad cientifica.

Inexistente .| Tnesistente | Tnexistente | Inexistente | Inexistente | Inexistente

Gobernanza

la calificacion de la influencia o dependencia de esias variables ratificod la tendencia del
andfists sstémive, cs decit, las variables activas sobre las cuales s¢ debe diseiar la estrategia de la

politica.

De acuerdo con estos resultados, las vartables activas, ¢s decir, aquellas que mueven todo ¢l
sistema, son la gebermansa v 1a formacion. De acuerdo con la defimicion de gobernaniu, 12 primera
condicidn es justamente la implementacion de esta politica. St se revisan los antecedentes desde las
pritmeras reuniones con expertos, se notard que sc mencionpaba la necesidad de una politea que
direccionara e incluyera de manera explicita la ética de la investgacion en el SNCT'cl. Respecto de la
Jormacidn, 1al como se evidencié en las discusiones en las regiones, esta sc impuso sobre la
normalividad, porque {a) mas alla de la lepalidad, se rescato ¢l caracter deliberativo y reflexivo de la
¢ica v la bioética, (b} la norma no puede ser exhaustiva y siempre se quedard corta frente a la
finalidad de la éoca —lo legal puede no ser énico—, v (c) la formacion es la fuente mas segura de
excelencia porque favorece ¢l autocontrol v la autoevaluacién, y el proposito es mncdir ¢n ¢

comportamiento desde la cultura.

1a institucionalidad, al situarse sobre la linea vertical entre ¢l cuadrante de las variables ertivar
y las adtivas (ver grafica 7}, ocupa una posicion compleja, pues ¢s muy influyente en cuanto que puede
mover ¢l sistema, pero también depende mucho de las otras vamables; por tanto, de acuerdo con la

definicién adoptada, sciala el objetivo gencral de la politica.

Finalmente, la ubicacion de los CEI v de la wormatividad, en ¢l cuadrante de las vanables
reactivas, advierte que se deben tener en cuenta para ¢l diseno de los indicadores, pues dependen de
las demas vartables. Este resultado seaala también un cierto dilema en el SNCTel; pues, por una

parte, los CET constituyen ¢l punto de referencia mas cercano de todos los actores del SNCTel, por
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su rol en la evaluacion de provectos y. en este sentido, serfan la punta de lanza para la
implementacion de la politica por su accesibilidad. No obstante, los CEI también son la expresion de
la implementacion de la politica, justamente por su cercania condiana con los investgadores: por
tanto, no todo s¢ resuclve con mas semratividad, como lo revela la ubicacion de la fermaciin como

variable estratégica.

Sobre cstos resuliados se reviso la propuesta inicial del disedio de politica llevado a las
regiones, con ¢l acompanamicento de algunos de los expertos que desde ¢l inicio parnciparon en este
¢jercicio. Estos resultados se presentaron en el [V Didlogo Nacional sobre tica de la Invesugacion

para su divulgacion y validacion.
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7. OBJETIVOS Y ALLCANCE DE LA POLITICA
G:rf}’z‘fa 7. Variables acrivas, inerres, criticas y reactivas.
A continuacién, se presentan los resuliados del proceso de construceldn expucsto en ¢l
diagndstico v presentados cn el IV Didlogo, y conforme con las indicaciones ofrecidas sobre ¢l andfisis

sistémico (matriz de plancacion) para el disefio en términos del “deber ser”, cambio o situacion ideal
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que se pretende logar con la intervencion o politica. En ol curso del V Dialogo v de la aprobacion de

esta politica en Colclencias se hicieron algunos ajustes de redaccion que se incluyen en este texto.
7.1 Finalidad y alcance de la politica

De acuerdo con el diagnidstico realizade a partir de los instrumentos empleados, esta Politica
apunta 2 una transformacion cultural en la medida en que trata de generar capacidades en los
diversos actores del Sistema, de manera que se adopte una acutud verdaderamente consclente,
reflexiva v responsable frente a cada proceso de Crel; por eso, la finalidad s fomentar la apropiacion
de una cultura basada en ética, bioctica e integridad cientifica que promucva ¥ eniente la reflexion
colectiva, participatva ¥ plural en los procesos de Clel desarrollados en Colombia y que garantice

su calidad v pertinencia para el desarrollo social con justicia y equidad .
7.2 Objetivos

En este orden de ideas, los objeitvos indican las acuvidades neccsarias para aleanzar Ia
finalidad, scgun ¢l diagndstico sistémico realizado vy con base ¢n los continuos aportes de los
patticipantes en este proceso. Asi, ¢l objetvo general se refiere a lograr unos acuerdos minimos v

aplicables a todas las dreas del conocimiento y actividades de CTel, sin excepcidn.

¢ Objeavo general: Establecer que los procesos de clencia, tecnologia ¢ innovacion
desarrollados e¢n Colombia s¢ realicen conforme con principios v lineamientos éticos,
biodiicos ¥ de integridad centifica, en todas las dreas del conccimiento v sus camipos de

aplicacion.
s Objenvos especificos:

(@) Alincar, articular y ajustar los roles, las funciones, las responsabilidades y las agendas de
los actores e instituctones estratégicas que desarrollan procesos de Cl'el en Colombia

con los principios v linecamientos en éfica, bioética e integridad cientifica de Colombia.

“ Hubo una amplia discusion para la definicion de este alcance -¢ para qué?—, pues se plantearon varias propuestas, como (a)
desarrolie social con justicio v equidod, (b)Y desarrolfo humano, (€] praxis colectiva, participativa, plural, justa y equitotiva y [d}
respeta por fo vida, el medio ombiente v fos DD, HH. Luego de una amplia discusidn, se adoptd una definicidn que no fuera
demasiado explicita y, por el contrario, permitiera abarcar diversas concepcienes, especialmente sabre la nocian de desarroifo;
fue asi como se acogio desarroifo secial, entendido come aguel que incluye todo 1o gue involucra al ser humance y al ambiente,
considerando que no puede haber desarrollo social fuera del marco de tos DD. HH. y del entorno.
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(D) Expedir los lincamicntos cn ética, biodtica ¢ integridad cientifica v adoptar la
organizacion quc']idcraré su integracidn a las politicas e instrumentos de politica del
Sisterna Nacional de Competittvidad, Ciencia, Tecnologia ¢ Innovacion.

(c) Mcjorar la idoneidad, la pertinencia v la oportunidad del conocimicnto en ética, bioctica ¢
integridad cientifica de los actores ¢ instituciones que desarrollan procesos de CTel en

Colombia.

A partir de estos objetivos especificos sc empicza a construir la matriy de planificacion, que contiene
indicadores con especificaciones de modo v tiempo, fuentes de verificacion y supuestos sobre los

tres principales resultados, en funcion de las variables que, segin el diagnéstico, mueven el Sistema.

7.3 Matriz de planificacion estratégica

En la tabla 9 se presenta la matriz de planificacion estraiégica, la cual condensa los
lincamientos centrales de esta Politica, que acabamos de sefalar, incluyendo los aleances de cada
resultado segin los ajustes acordados en el curso del V Didlogo Nacional sobre Fiica de la
nvestigacion, realizado el 26 y 27 de octubre 2017, y los solicitados por la Alta direccion de

Colciencias.

Tabla 9. Matriz de planificacion estravégica

Marco légice
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Finalidad -

Fomentar la apropiacidn de una cultura basada en ¢tica, bioética ¢ integndad cientifica, que promueva v odenic la
reflexién colectiva, participariva v plural en los procesos de CTel desarrollados en Colombia que garantice su calidad y
pertinencia para el desacrolio social con justicia v equidad

Objetivo

Establecer que los procesos de ciencia, recnologia e innovacion desarrollados ¢n Colombia se realicen conforme con
principios v Hneamientos éticos, bioéncos v de integadad cientifica en todas las dreas del conocimiento y sus campos di:

aplicacicm,
Resultados

l.  Gobernanza 2. Instifucionalidad 3. Formacion
Alinear, arricular y ajustar los Expedir los lincamienios en énica, bioética | Mejorar la idonetdad, la perrinencia y
roles, las funciones, las ¢ integridad cientifica y adoprar la ln vporunidad del conocimiearo en
responsabilidades v las agendas de | organizacion que liderard su integracion a érica, bodtica ¢ integridad cienifica
los actores v las msituciones las politicas e instrumentos de poliica del | de los acrores v las insrinuciones que
estratéyicas que desarrallan Sisrema Nacional de Competiividad, desarrollan procesos de CTel en
procesos de CTel en Colomlbia Cicncia, Tecnologia ¢ Innovacion. Colombia.
con los prncipios v lincamientos
en ¢uea, bioérica e integridad
cientifica de Colombia.

8. DEFINICION DE LINEAMIENTOS DE LA POLITICA

De acuerdo con la melodofogia general ajnstada, cada objetivo especifico de esta politica
responde a una de las variables que of diagnostco idennficd como erfratégicas o oriticas (gobernanza,
institucionalidad v formacion), y que definen los reswliador eiperados. En la medida en que la finalidad
de esta polidca es incidir en la percepeidn que tenen los actores del SNCTel sobre la
responsabilidad social de la investigacion ¥, de mancera concomitante, en el comportamiento trente a
la misma, es necesado adoeptar lineamientos comunes que asi lo promuevan. A continuacion, sc
presenta cada uno de estos lincamicntos cstratégicos, cuve plan de accidn se presenta en el Awexe

Nu. 5. Mairis operativa.
8.1 Gobernanza

La dimension transversal de esta politica se hace efectiva en su articulacion positiva con el
entorno, para o cual ¢s necesario definir unos lineamientos sobre ética de la investigacién que sean
adoptados por los diversos actores del SNCTel desde sus respectivos v diversos roles (financiador,

cjecutot, beneficiario, cte), de forma que orlenten todas las acuvidades de ciencia, tecnologla e
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innovacion (ACTT), en todas las disciplinas v sus campos de aplicacion. Estos lineamientos deben
representar un acucrdo minimo entre csios actores, de forma que permitan afrontar la dindmica
cambiante ¥ compleja de las instituciones de CTel v su entorno, debido particularmente a las
transformaciones en la manera de gencrar conocimiento, desarrollo teennlégico e innovacion; por
otra parte, deben constituirse en referentes minimaos compartidos guc permitan consolidar un clima

institucional propicio para las buenas practicas.

Este objetivo constituye, ademas, un factor diferenciador respecto de otros paises de Ia
regitn, en la medida en que va mds alld del clasico campo de aceidn de la érica de la investigacion y la
bioética, que generalmente se enfoca en la salud. No obstante, este diferenciador también representa
un reto para el pais, pues implica abordar ¢l debate sobre si las consideraciones éticas dificren, o no,

entre una y otra disciplina del conocimicnto y sus campos de aplicacion.

Estc propoésito de alinear, articular v ajustar funciones, responsabilidades y agendas de los
actores ¢ instituciones estratégicas que desarrollan procesos de CTel en Colombia con Jos principios
y lincamientos en ética, bioética c integridad cientifica de Colombia exige que cada actor ¢ institucion
adopte cstos lincamicntos y ponga en marcha las acciones internas que se requicren para
parantizarlo. 1De esta manera, las actividades propuestas indican un camino para adclantar cste
proceso coleetivo de articulacién de los actores del SNCTel, que implica un trabajo de construccion
colectiva, a la vez reflexivo v pracrico, que permita la adopcién de estos lineamientos y su inclusion
en los planes y programas cstratégicos de los diversos actores y, en general, ¢n los instrumentos de

politica orientados a la CTel.
8.2 Institucionalidad

Iin la medida en que este resultado plantea la ardeutacion de eriterios, responsabilidades,
esfuerzos y agendas de los actotes e instituciones alrededor de los aspectos que proponen la éuca de
la investigacion, la bioética v la integridad cientifica, v frente ¢l rol central que jucgan los comites de
ética de la investigacion v los comités dc bioética, la actvidad central que se desprende es la
conformacién de una red nacional de comités de édca de la investigacidén, En ¢fecto, de acuerdo con
la sistematizacion del diagnostico, es en estos comités en donde sc concreta de manera puntual el
¢jercicio de reflexién ética, por lo tanto, este es el primer espacio donde se evidencia la adopeion de

lineamicnics comunes.
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En rérminos operatives, la conformacion de esta Red Nacional requiere del liderazgo v del

compromiso de los actores en las regiones donde s definid que se crearfan los nodos regionales; a
i
saber: Bogota-centro (Bogota), Pacitico (Calf), Eje catetero (Manizales), Costa Caribe {Cartagena) v
e

Centro-Ortente v Sur (Netva). in cada una de estas cludades ya se cuenta con al menos una
organizacion que liderard ¢ proceso, asi como con la entidad que seria la lider de la Red Nacional.
También se requiere de la elaboracion de un instrucuve para la creacion y funcionamiento de la Red,
asi como del disefio v la implementacién de un sistemna de informacion que permita tanto Ja
articulaciéon de los comitcs, como la disposicion v el uso de informacion de interés para todos sus

micmbros.

Por oiro lado, en la medida en que esta Politca incluye tanie la investigacion como los
procesos de desarrollo tecnoldgicos vy de innovacidn, se requicre identificar e incluir las
particularidades, los intereses y las capacidades de los actores del SNC'Tel que los realizan, asi como
de las politicas nacionales, sectoriales v regionales, ¥ de las areas estratégicas de la politica de CT1, de
forma que tanto los comités de ¢rica de la investigncion como los de bioética cuenten con
lincamientos comunces pero apropiados a los procesos que evaltan. De ahi la importancia de los
roles v las responsabilidades de los actores del SNCTel en la promocion y la observancia de los
principios de la bioética, la tntegridad v la investigacién clentifica como una condicién para su

implementacion exitosa.
8.3 Formacion

Fsta politica tiene como beneficiano indiscutible a toda la sociedad colombiana vy, por cllo,
debe corresponder a sus prictidades en el marco de sus fortalezas v necesidades de convivenca, su
prospendad vy su extraordinaria diversidad. La reflexion éuca en el proceso de toma de decisiones
implica mantener un compromiso permanente con la sociedad colombiana y con la CTel como bien
publico. Asi, aunque los referentes primarios del conocimiento contnten siendo los campos
disciplinarios, Ia reflexion crica, la bioética y las buenas practicas en Clel son comunes v necesarias
en todos sus desarrollos. Por tanto, esta politca busca ascgurar la calidad de los resultados de
invesngacion, desde su formulacion, v prevenir las faltas a la integridad ciendfica. Esto requiere del
fomento de la reflexion ética v de la formacion en buenas practicas a lo largo de toda la carrera del
ivestgador, desde una vision y una accion sistémica cntre todos los sectores v los actores del

Estado y de la sociedad cavil en la gestidn del conocimiento.
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En el mundo actual, en todos los rincones donde se hace CTel, en mayor o menor
proporcion v desarrollo, la ética de la investigacion, la bioética v la integridad cientifica forman parte
de los SNCTcl. La reflexion sobre el valor de la ciencia como bien publico v la necesidad de
salvaguardar su credibilidad son prncipios compartidos universalmente. Iste resultado apunta a
generar capacidades en los investigadores, pero rambién ¢n los demis actores del SNC'iel que de
una u ofra forma inciden en ella, ya sca como financiadores, definiendo lineamientos de politica o
programas y plancs de accién, de manera que sicmpre s¢ tengan como principios orentadores en las
decisiones la pertinencia (es adecuado o correcta) v la oportunidad (es apropiado o convenente), de
las mismas. No sc trata, por tanto, de contar con una serie de conocimientos; no obstante, scan
necesarios (normas de citacion, por ejemplo), sino de usarlos de manera responsable. Por esta razon,
se trata de una formacion a lo largo de la vida, no soloe porque los adelantos cientifico-técnicos
plantean nuevos dilemas éticos, sino porque Ia sociedad misma sc rransforma v es necesario
reconocer tales transformaciones. Por cjemplo, la aplicacion del principio de las tres erres en

. - . - . . 4“
animalcs, constituye en la aciualidad un aspecto central de la experimentacién con animales.”™

Este resultado exige 'un alto grado de concertacion entre los diversos actores del SNCTel
para definir los alcances, los contenidos y las capacidades de formacidn que requicre, y construir la
oferta de formacion v el procedimicnto para su implementacion en todos los niveles en que sc
desarrollan las actividades de CTel. De esta manera, las actividades que contempla esta finalidad
apuntan también a fomentar la cogeston, pues se requicre de un alto grado de alincamiento
estratégico entre los diversos tipos de actores para maximizar su aptopiacion y compromiso, asi
como para un uso mas eficiente de los recursos, como estrategia de reconocimicnto de los otros y de

la solidaridad eomo valor supremo de la humanidad.
9. MECANISMOS DE SEGUIMIENTO Y EVALUACION

De acuerdo con ¢l ciclo de la polidea pablica, esta se ha disefado en dos grandes horizontes:
en primer lugar, las estrarcgias planteadas en cste documento que constituven el primer referente
para la observancia de su implementacion, seguimiento v evaluacion (ex anle, ex post y evaluacion de

impacto); ea segundo lugar, se plantea un horizonte luego de fa implementacion de esta politica

“3 Reemplazar, reducir y refinar {Russel y Burch, 1992},
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como estrategia para evaluar su impacto. En la grafica 8, que s¢ presenta a continuacion, se muestran

H
CRTOs MOementos.

Definicion de
priotdades

Apeada Setting

1. Evallacion ex post,
, 2022: verificacién de.la e

.1 Evaluacion ex ante, 2015- -

Toma de decisfones
i

Decision Making

Aprobacion de la Polilica
i Comité de Direccién de
iento: febrerc, abil, ) i . Bl | Colciencias, noviembre 2017,
: junio, agasto, octubre v . D = _ _
clembre de 2018 : e '

Griifica 8. Politica pblica. Adaptado de Studying public poficy, Howlett, Ramesh v Perl, 2009, Oxford University Press.

%.1 Evaluacion ex ante

IFrente a lag limitaciones de informacion disponible y caracteristicas propias de la tematica objeto
de esta politica para cfectuar un analisis en werminos de costo-beneficio, costo-impacto o de costo-
eficiencia, se ha realizado una cvaluacion de andlisis-diserio”, que s¢ presenta en funcidn de la
pertinencia v la coherencia arrojada por el andlisis wstémico. Iiste disefio contienc la informacién bisica
nccesaria y permire valorar sus diferentes componentes: el diagndstico, los objetivos, los productos,

las actividades v los recursos.

* su desarrollo se puede consultar en el Anexo No. 5.
** Metadologia del marco logico de |a Cepal (Ortegdn, Pacheco v Prieto, 2015).
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9.2 Seguimiento y monitoreo

De acucrdo con el disefio de wares fgreo, para cada objetivo (resultado) se ha defintdo un
indicador que incluye una fecha, que ubica cada resultado (actividad) en un horizonte temporal que

permite su respectivo seguimicnto, asi como una fuente de verificacion.

En ¢l curso del V Didlogn, una de las mesas del taller trabajé alrededor del modelo de gestion para la

implementacion v ¢l seguimiento de la politica, lo cual s¢ presenta en la grifica 9, a continuacion.

MGDELO DE GESTION
PROCESOS SBUBPLROCESDS COMPONENTES

IDIAGNGSICGY  _ OBIETIVOS

7
N > EPUANEAGION T S (NDICADORES

Vv DA NGO NACIONAL SOBRE £TICA DE LA INVESTHGACION
Riesp de Trobaio ko, 5§
Ottubra 36y 27 de 2517

Grifica 9. Politica de drica de lainvestigacion, hiodrica ¢ integridad cientifica, Disefior Jaime Augusea Poreas Junénee, 2016.

A continuacién, se presentan estas fuentes en funcion de cada objetivo y resultado esperado.

9.2.1 Objetivo general

Establecer que los procesos de ciencia, tecnologia ¢ innovacion desarrollados en Colombia se
realicen conforme con principios v lineamientos éticos, bioéticos v de integridad cientifica, en todas

las areas del conocimiento y sus campos de aplcacion.
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Fnentes de venficacion:

v

Instructivo para la conformacién de los nodos ¥ la Red de CEI, que incluye la

articulacion con organismos competentes

Acto normative frrmado por la autonidad competente que regula ¢l functonamiento de

los comités de énca de C1T del pais en todo ¢ territorio nacienal

Actos de constitucion de la Secretatia T'éenica de la Red Nacional v de cada nodo

regional

Pagina web de la Red de CLI funcionande, que integra toda la informacion nacional

relactonada

9.2.2 Objetivo 1. Gobernanza

Alinear, argeular y ajustar los roles, las funciones, Jas responsabihidades v las agendas de los

actores ¢ instituciones estratégicas que desarrollan procesos de CTel en Colomina con los principios

v lincamientos en érica, bioéuca ¢ Integridad cientifica de Colombia.

Faentes de vertficacion:

v

v

Documento con principios v ineamientos en ética, bioéiica e integridad cientifica

Polidcas e instrumentos de CTel que incluyen co su disefio lineamientos de ética,

bioética ¢ integndad cientifica

Requisito de formacion en ética de la invesugacion en ¢l modclo de medicidn de grupos

¢ Investigadores para reconocetlos v clasificarlos

Los lincamientos (étca, bioétca, integridad) cstan integrados cn las metodologias de
formulacién de proyecros de CTel nacionales, regalias y en los proyecios tipo elaborados

por Colctencias.

Los lincamientos cn ¢tica se integran en los téeminos de referencia de todas las

convocatorias de financtacion de proyectos de Colciencias.
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v

Los lincamicntos en éuca forman parte de la Pofitiva para mejorar el impacto en los

comités editoriales v en las publicaciones cientificas nacionales.

Los lincamicntos en ética forman parte de la Politica de actores del sistema nacional de

clencia, teenologia e innovacion —SNCiel.
Los lincamientos en ética se Integran en la propuesta dencia abierta en Colombia.

Los actores e instituciones estratégicos han adoptado los lineamientos de la polidca de

¢uiea, bioctica e Integridad clentifica.

Consejo Nacional de Bioética, funcionando

9.2.3 Objetivo 2. Institucionalidad

Expedir los lineamientos cn ¢iica, biodica ¢ integridad cientifica v adoptar la organizacion

guc liderara su integracion a las politicas ¢ instrumentos de politica del Sistema Nacional de

Competitvidad, Ciencia, Teenologia e Innovacidén -SNCCTL

o Fuentes de vertficavion:

v

v

Listado dc actores ¢ instituciones estrat¢gicos validado
Agendas insttucionales de los actores estratégicos ajustadas y aprobadas
Documento de polidca que define roles, funciones y responsabilidades

Acuerdo institucional suscrito para la implementacion de actos de creacién v adopeion de

estructuras organizacionales de los actores estratégicos ajustadas y registradas en Scient

9.2.4 Objctivo 3. Formacion

Mcjorar Ia idoncidad, la pertinencia v la oportunidad del conocimiento en ética, bioérica ¢

integridad cientifica de los actores v Ias instituciones que desarrollan procesos de CTel en Colombia.

o  [wentes de verificacion:

v

Documento que contienc log términos de referencia de la convocatoria
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¥" Documento marco con sus TESPCCHIVOS ANEXDS -
¥ Actas de reunidn o encuentros de soctalizacién

v Documento diagnostico que contiene los nombres de las Instituciones, programas y

grupos de investugacion
v Documento {encuesta) que identifica las necesidades puntuales de formacion
v Documento conceptual de formacion

v Listado de instituciones acreditadas y avaladas por Colciencias para formar en ética,

bioctica ¢ integndad cieniifica

v Listado de investgadores certificados por instituciones reconocidas v oavaladas por

(_plciencias.
v" FEscenarios de formacion posgradual forralecidos
9.3 Evaluacion de resultados

La evaluacion de resultados permite obtenet informaciones y analizar ¢l cumplimicnto de las
propuestas para cada uno de los objetivos especificos del programa en 1erminos de su actividad, su
cficacia v su cficiencia, para obtener informacion que permita retroalimentar la gesuén del programa
¢ identificar, ademids, fuentes de dificultad para su implementacién a fin de detectar desviaciones,

posibles causas v definir acciones de mejoramiento.
9.3.1 Mecanismos

De acuerdo con el diseio de esta politica, se contard con los siguientes mecanismos ¢

instancias para ¢l scguimicnto v la evaluacion de su implementacion.
9.3.1.1 Comité consultive de seguimiento a Ia implementacion de Ia politica

12¢ acuerdo con ¢l compromiso adquiride por los diversos actores que pardciparon en cl
diseio de esta politica v siguiendo ¢l modelo de gestidn propuesto, este Comité definird sus

mecanismos de seguimiento a la implementacion de la politica para analizar, ¢n cada reunion
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bimensual, los avances, las posibles desviaciones y los retrasos, de forma que se puedan ir adoptando

los correctivos necesarlos,

9.3.1.2 Estudio de evaluacion de la politica de ética de Ia investigacion y evaluacion

de su impacto

Como se puede evidenciar cn la grifica 9, esta es una actividad estratégica y trasversal a lo
largo de todo el proceso. Su discfio y aplicacion sera liderado por Colciencias con el apovo del Comnté

consullivo de seguimiento a la implementacion de la politica.
9.3.1.3 Consejo asesor de CTel

En la medida que dentro de sus funciones estd el ofrecer lincamientos de politica, se

presentaran los resultados del avance en dos de las sesiones anuales del este Conscjo.
9.3.2 Periodicidad

Se han definido varios momentos para las tareas de segumiento v evaluacion de acuerdo con
lo establecido en la Matriz operativa (Anexo No. 5). La revision de los resultados de seguimiento v

monitoreo permanentes de la implernentacion se realizard cada tres meses.

s La evaluacidn de la implementacion de la politica se realizard ¢o ¢l segundo semestre de

2022.

o La primera exaluacion de impacto se realizara en el scgundo semestre de 2024,

9.4 Evaluacion de impactos

Sc debe elaborar un diseiio para la esalvacisn de impacts, como una actividad puntual ¢n el
primer semestre de 2018; y Ia implementaciéon, el seguimiento y el monitorco desde 2019 hasta 2020,
cuando se realizard ¢l primer estudio de basc para la evaluacion de impacto. La primera evalnacién de

impacto sc realizara en el segundo semestres de 2024,
10. GLOSARIO

Los siguientes conceptos y definiciones sc orientan 2 aclarar algunos de los aleances de la

politica, solicitados expresamente por quiencs participaron en su claboracion,
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o Calidad: Dc acuerdo con las definiciones de la Real Academia Espanola —RAL (2017), se
refiere a las cualidades o propiedades que permiten otorgar un valor superior. En ¢l marco
de esta polidea, hace alusion a las propiedades v cualidades de los productos de clencia,
recnologia ¢ innovacion, ao solo en relacidén con la rigurosidad de todo ¢l procesn de
basqueda de la verdad, desarrollos tecnologicos ¢ innovaciones (metodologias, trazabilidad,

autorias, ctc.), sino con su validez desde el punto de vista ctico.

o Perfinencia: 1.a RAL (2017} la define como wrrespondiente, pertenecente o gue conduce a afge. En cl
. f d

marco de esta politica, la pertinencia impliea un deber ¢ético en la medida en que la ciencia, la

tecnologia v la innovacidn deben aportar a la socicdad, ya sea mediante la generacion de

conocimiento, o de su uso para la comprension o solucidn de problemas.
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12. ANEXOS

Anecxo No. 1

Los didlogos nacionales: hacia una definicién sistémica del problema

Los Didlogos Nacionales surgicron en 2013 cn el curso de las discusiones del grupo de
trabajo convocado por Colciencias, ad honorem, para reflexionar sobre la Ftica de la investgacion
en el pafs. Entre los participantes se propuso un primer encuentro, como una estrategla para (a)
comunicar ¢l contenido de las discusiones del grupo, v al mismo tiempo, {b) conocer las idcas y
comentarios de los investigadores acerca de la Ftica de la investipacion y sobre las reflesiones del

H
grupo™.

Se pretendia de csta manera, establecer una relacion mas cercana con los investigadores para
conocer su opinion y experiencia cotidiana relacionada con los temas de Ftica de la investigacion,
particularmente: spor qué someter los provectos de investigacion a un Comité de Etica de la
investigacion —CE, o de Bioética® En cefecto, salvo algunos articulos en los cuales se exponian los
resultados de investigaciones sobre aspectos muy puntuales de la temética”, no se cuenta con
informacion actualizada sobre los CEI v, en particular, sabre la percepcion y opinion de los

investigadores.

Para lograr este proposito, el grupo definié una metodologia para la organizacion del evento
de manera que se pudiera oricatar de manera cstructurada, (a) sesiones plenatias con la participacién
de expertos que introducen ¢l tema v (b) mesas de trabajo donde los investigadores pudicran
participar de manera més directa cn los temas propucstos ¢ introducir otros. Aunque los contenidos

y resultados de estas mesas fueron objeto de un trabajo de edicién, s¢ mantuvo el espinitu dialogico y

*8 £n 2015 Coiciencias publice las Memarias del |y Il Didlogo. Para el segundo semestre de 2017 se publicarédn las memeorias del
Il y IV Didlogo. El propésito de estas publicaciones es comunicar al piblico participante y al publico interesado las discusiones,
asi comg mantener la memoria del proceso que ha surgido de estos Didlogas.

*7 paula Prieto, Comités de tica en investigacién con seres humanos: relevancia actual en Colombia Experiencia de la
Fundacion $anta Fe de Bogotd, en: Acta Médica Colombiana, Vol.36, N.2, abril-junio 2011, pp. 98-104. Maria Gabriela Alterio,
Ricardo Alvarado y otros, Estructura y organizacién de fos Comités de Etica de la investigacion en Colombia {2001-2002), en:
Revista Latinoamericana de Bipética, Volumen 8 / Numero 1 / Edicidn 14 / pp. 96-115 / 2008, pp. 96-115. Maria Consuelo
Miranda, Gloria . Palma, Ernesto Jaramillo, Comités de ética de investigacion en humanos: el desafio de su fortalecimiento en
Colombia, en: Revista Biomédica, Vol. 26, Num. 1 (2006), pp. 138-144. DOI: http://dx.doi.org/10.7705/biemedica.v26i1.1402. L.
Botero, R. M. Gémez, Uso de Animales de Laboratorio En Colombia: Reflexiones Sobre Aspectos Normativos Y Eticos, en: Rev.
Revista de la Focultad de Medicing Veterinaria y de Zootecnio, 60(3) Bogota Sep./Dic. 2013,

72



espontinec de los participanies, de manera que se pudiese ir construyendo una comunidad de

interés alrededor del tema.

A la fecha se han realizado 1V Didlogos Nacionales sobre Etica de la Tnvestigacion (2013,
2014, 2015 y 20016), en los cuales s¢ han venide abordande tematicas que reflejan un proceso de
construccion colectivo v coherente con las expectativas de los participantes ¥ ¢l alcance de las
inquictudes, preocupaciones, intereses y aportes que se han movilizado en los Didlogos. la

publicacion de las memonias representa ademas un repositorio de este proceso.

En el curso del Primerc (2013} v Segundo Dialogo Nacional (2014), se evidenciaron una
serie de situaciones que luego se fueron perfilando como variables de la problematica acerca de la

tica de la Tnvestgacion en o pais. Algunas de estas situaciones plantearon:

v' En el pais se esta realizando investigacion sin considerar el componente ético, no se ve su
neeesidad, su importancia (por ejemplo: proyectos de intervencion, provectos de estudiantes

de maestria y doctorado, proyectos de Regalias).

v' Existen diversidad de tipos de Comités que asumen ¢l aval ético de acuerdo con el tpo de
institucion en que funcionan {clinica, hospital, o EPS, Centro de investgacién, Universidad,

[Empresa farmaccutica, principalmente) sin que haya acuerdo sobre cl alcance del aval.

v" No hay dialogo entre los CET: Existen proyectos que, habiendo sido rechazados por un CEI,

son aceprados por el de otra Insdtucion.

v Algunos CEI solo realizan avales de los proyectos, otros van incluso hasta verficar los
resultados, v en medio de estos extremos algunos se ocupan también de tratar las faltas a la

integridad cientifica.

v" BEn muchas insttuciones de Clel, los CEI se han institucionalizado solo para otorgar los
avales, sobctados por algunos entes financiadores, pero no como una inicatva orientada a

fortalecer la calidad clentifico-téenica y Ia inregridad cientifica.

¥" Diversidad de criterios y herramientas (formas estandar) para la evaluacién de los proyectos
con fines de avala ctico, pero no existen acuerdos minimos respecto de su alcance y

finalidad.
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El uso de animales en la investigacién no se reconoce como una cuestion relevante de la
litica de la investigacion, ni como una situacion que afecta la calidad misma de los resultados

de la investigacion.

La ética de la investigacion v Ia integtidad clentifica no forman parte integral de la formacion
de los investigadores, luego hay desconocimicnro de la practica y en la deliberacion reflexiva

respecte del compromizo soctal de la invesugacion.

Desaprovechamiento de las eapacidades y potencialidades con que cuenta ¢l pais respecto de
la Ftica de la investigacién v la Bioética. El pals podria ser lider en la region, pero no hay
presencia institucional en los foros y espacios internacionales donde se debate v se llega a

acuerdos.

Desarticnlacion de la normanvidad existente cn el pais, lo cual: (a) genera duplicidad de
esfuerzos v reprocesos para los actores del SNCTel y, (b} puede facilitar la injerencia de los

entes financiaderes en la conduccidn de las Investigaciones o sus resultados.

No hav una clara distincion enrre ¢l aleance de los Comités de érica v los aspectos de
integridad cientifica, lo cual favorece ¢l desconocimiento u ocultamiento de las faltas y malas

practicas.

Ausencia de instancias o mecanismos de seguimiento integral a la ejecucton de los proyecros
v sus resultados, lo cual no solo afecra su calidad sine la disposicién de informacion que

oriente la toma de decisiones.

Los estandares de certificacion, reconocimiento v cexeelencia cientitica no incluyen aspectos
relacionados con la ética de la investigacion v la integridad cientfica. Asi, la calidad

cientifico-téenica parecieran ceder terreno ante los fines (resultados).

Sc han derectado posibles fraudes en la informacién reportada para el reconocimicnto y
medicién de Grupos de investigacion e investigadores, pero no sc cucnta con mecanismo
para su investigacién y sancion. lo cual genera incertidumbre sobre la confiabilidad de la

informacién avalada instimucienalmente.
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v' Los procedimicntos de investigacion-de fas faltas a la integridad son oncrosos (en tiempo v
recursos) para ¢l fisco y las enudades involucradas, v tampoco con obligatorios. Las

mstituciones prefieren guardar silencio v dejar las sttuacionces sin esclarecet.

v En la practica, el sistema de pares evaluadores no ha definido lineamientos mids alld del
conflicto de intereses v la confidencialidad. Adicionalmente, estos lineamientos no son
aplicados ¢n todos los procesos de evaluacion por parte de los diversos actores v oentes

financiadores de la CTel.

v" Colciencias como ente rector de la politica de CTel, no cuenta con una instancia que oriente
a los actores del SNCTel sobre los proyvectos v programas que requieren del aval de un CLEL,

tampoco con un sistema de reconocimiento o aval de estos, que apove su labor.

v" Hay diversidad en los mecanismos para Iz cleecién de los miembros de los comités de ética
(nombramicnto, seleccidn, interés personal vy concurso.), como en las labores que
desarrollan (evaluacion, seguimicento hasta los resultados, faltas a la integridad clendfica...), v

cl apoyo 1nsutuctonal para su labor no siempre es suficiente.

v" En muchas de las instituciones donde existe un CEL sus actividades se consideran accesorias
o secundarias, por lo que sus miembros no cuentan con el dempo suficiente para desareollar

BLS ACCIONES.
stas consideraciones indican varias situaciones:

Auwsencta de una cultura compartida, en la practica, sobre la imporancia y necesidad de la

reflexién Hiica respecto de los provectos de investigacion.

No sc han defindo roles v miveles de responsabilidad institucional ¢ individual en torne a la

Etica de la investigacidn y la mntegridad cientifica dentro del SNCTel, ni un sistema de gobicrno.

La polidca priblica de CTel no ha inclhido la étca de la investigacidon ni la integridad
cientifica, a pesar de reconocer la clencla, la tecnologia y la innovacidén como un componente
fundamental para el desarrollo social v ccondmico, asi como de la cstrategia de internacionalizacion

del pais.
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El SNCTel no cuenta con estdndares reconocidos ¢ imperativos (Por ejemplo, el uso y

mancjo de animales para la investigacion, investigacién con seres humanos, biobancos...) que

vinculen a todos sus actores v garanticen la calidad, pertinencia v credibilidad en la CTel.

A partir de estos clementos, Coleiencias elabord un primer documento borrador de politca,

tratando de definir algunas variables v estructurar un primer arbol de problemas y objetivos, para

tratar de entender la situacion dentro del SNCTel, a partir de la siguiente matriz,

EFECTOS

CAUSAS

FINALDAD | Consolidar la institucionafidad de las buenas practica en i

OBIETIVOS

Fninimos

Proliferacién de Comilés de
éfica gue no cuenlan N
estandares de
calidad respecty de su deber
seryde los avales que emiten,

Desaprovechamienlo de las
capacidades exstentas para
orientar los esfuerms det
SNCTel para 13 solucién de
las  problemas de la
sociedad columbiana

Desconocimienio 7]
occultamiento de¢ las faltas a
la inlegridad cienlifica

Falta de informacion confiable
para |2 foma de decisiones

Diversidad en |a asignacidn de
roles yesbucturacion de los
Comités de éticaibioédtica

Traslape y duplicidad de
agendas,  funciones y|
acdanes enire los
CEVHioatica, las Comités de
inmegridad cientifca y los

Uso instrumentat de la
normalividad,
desorientacidn y confusidn,

Carencia de crilerias
compartidos de cmlidad ¥
excelencia para realizar et awal
de los proyacios

EI SNCTel no dispone de ineamientos de pelitica en ética de fa inwestigacian. ‘

[ALCAI\ICEDELAPOLITICA ‘ r GOBERNANZA } [ NORMATMDAD | [ INBTRUMENTOS ‘

Ausenciz ge acuerdos

jminimos sobire el deber ser de

los CEBinética

Falta de articulacian
internstiticional yde 13
normatvidad existenle

Nurméliﬁdad fragmentada

Ausencia de instancias yo
mecanismos de sequimiento
inteyrat a ta ejecucian de los
proyecios. -

La formacion de
invesligadores ng induye
obligatoiamente aspectos
relacionados conla éicayla
- intagridad clentifica.

Faita de claridad sobre los

responsables de asegurar

laintegridad denlifica en al
SNCTel.

Los curses de actualizacién
sobre nmas y proocoios
se orientan especiatmente
alainvesligadsén
Biomédica.

Dispersidn en los esfuerms
inslitucionales y del SNCTel

nvestigacion e integridad

cientifica dentro del SNCTel. |

Cefinir el obietiva, 2cance v rof da
la pofitica de etca enfs
investigacidn.

Disefiar una estnuciura gue
delimite [a insiitucionalidad de la
&4 da la inveshgackn en
Colrizia

Maper la normatividad qua
regula oincide en & procass de
inwesbgazkn ciantiica para
establecer NVeRs de |Brargun
respecty del SNCTel,

Areomzar crhlerios para & diseno
de pratocolas ¥ procedimentos de
evaluacion por parle da o8
CRvBioétca

Censirulr unos acuerdos mnirns
sobre Bl Franca, obietivos,
getrytiura, funcionamients,

seguimento y evaluscitn de 105
Cormités de dlicafinética, asicomo
e rriegridad cienlifica,

Establecer unaestrucrirade
relacionss y rivelss de
responsatiidades delos
actores del SNCTl sobra la
ética de [a investgacion, asl
coro espacies formates de
concerlacin y partcipacion.

Aricu'ar Ios gleances ¥
procedmentos dela
normalividad existente, emlos
dyersos sectores y actores
qua filarvienans en &l proceso
de investigacion.

Cisaiiar esiralegias e ncenfivas
para fortalecer 12 msttucionalidad
di ks buenas practicas de
Invastigacitn par parte de todes jos
actores et SNCTel

Cefinir acuerdes minimos respecto
de |os critenos para emitr avales
por parte e lng CEVblodtica

Acordar nivels de
responsatigades para tratar as
faltas g fa mtegridad centifica,
az| coma {as sancianas 3 aplicar
por parte de los actores del
SNCTL

Conslitur [nearentos mmimos
para of digedie da protocolos
para fa evauaciin de las

i Imptcaciones &ices de
prayectos de invastigacion en
discipinas dislimas af campo de

2 Savg.

Crear @ implementar un Mecanisme
de sequimiento ¥ evaluacion de I8
mrekmentasdn de ks potica y da

sus impactos, a5 como sus niveles

de comesponsatelidad.
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Con el propdsito de recoger la opinién de expertostde diversas disciplinas y ambitos sobre el
alcance v pertinencia de esta propuesta, para su retroalimentacion, Colclencias invitd un grupo de
cerca de 30 expertos a trabajar sobre ella en una jornada de tres dias: 24, 25 y 26 de septiembre 2015,
Mediante talleres y mesas de trabajo, s¢ hicieron varios ajustes v recomendaciones a la propuesta,
fundamenialmente tendientes a aportar en ¢l disefio de una politica publica, a parr_ir- de algu;los

IN1CITOZANTES COMD:

o ;Para qué/ por qué plantear una Politica piiblica?
o ;Cual seria el alcance de csta politica?
* ;Con quiénes construir esta politica? ;Quiénes sus responsables?

s :Con qu¢ cvidendia empitica contamos? sComo o donde hailaria?

En esta Jornada se cvidenciaton algunas diferencias de crterio v aportes novedosos. Por

cjemplo:

v" 1a necesidad de precisar el contenido de la Politica respecto de sus componentes, pues st
bien Ia Erica de la investigacion y la Bioétca recogen las preocupaciones centrales sobre la

reflexion acerca del valor social de la CTel, era necesario integrar la Integridad clentifica.

v' la politica debe plantearse, st se quiere ser consecuentes, desde la definicion de las
prioridades de invesligacion para el pais, y esto implica vincular actores de la socledad civil;

hasta los incentvos del SNCTel.

v' s nccesario que actores como el Ministerio de Educacién Nacional s vinculen a esta
Politica, pucs no se puede hablar de execlencia sin incluir la ética de la investigacion, ranto en

su evaluacion como en la formacién continua de tos investgadores.
En esta lornada se lograron las siguientes precisiones, ajustes ¥ complementos:
6.11 Lineamientos marco para el disefio de la politica:

6.1.1.1 Explicitar a gnienes va dirigida. a saber, los actores del SNCTel en sus diferontes yoles:
enie Reclor de la politica de CTel, entidades navionales e internacionales gne financian Clel en el pats,
Instituciones que realizan investigavion, los investigadores y la Sociedad como princpal beneftuaria

{Acadenitas de dencias, tribunales de ETIC A profesional. .. ) y entes de controd,
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6.1.1.2 Delimitar e alcance de la politica —squé vamos a orientar?—: (i) Conducta responsabie —
respeta Jos valores de la honestidad, la exactitud, eficiencia y la objetividad—. (i) la reflexton sobre los valores
g fines de la Clel, (i) estdndar infernacional de Buenas practicas cientificas —qué, cimo, para gué, cndndo y
guién debe hacer y como lo debo mostrar— para el disesto, conduccin, realizaciin. monttoreo, anditoria,
registro andlivic y reporte de resultadns en invesiigasion que garantice gue los datos y resuliados sean credbles,
precisos, iitiles, y que estdn profegidos los derechos, integridad y confidencialidad de fos sujelos de estudi,
inchayenda los animates; (in) prevenir la mala conducla cdentdfica —ioda accidn u omision que de manera
intencional se aparte de pautas éticas de investigacion—; (v} Lineamientos para ef diserio de guias, prolocolos,

watriables e indicadores de evalnacion, modelos para la priotizacion y asignacion de recursos, y fos CIEL

6.1.1.3 Definir lor lineamienios para tncluir la infegridad dentifica y la éica de la invesiigaczan
dentra del Sistema Nacional de Crencia, fecnologia ¢ innovacion, y del guehacer investigative de las diferentes

drear del conocimiento existentes.

G114 Fstablecer fas entidades gubernamentales y  privadas encargadas de welar por el

cumplintienta de esta politica y definir Ios mecanismns necesarios para cllo.

Fstos avances se presentaron en el 111 Didlggo Nacional (ociubre 2015), donde se soliciti a los
interesados en participar en el diseha de la politica. conformar nn gripo permanente para 2016. Con este
orupo se realizid e Andlisis sistémico durante tode 2016 en sesiones de trabags, ciyo resuflade se incorpord en

¢f disenio de la Politica que se presenta a la comunidad.
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Anexo No. 2

Analisis sistémico

Durante 2016 sc realizaron sesiones de trabaje a través de las cuales se fue fueron ajustando
los insumos existentes y afinando ¢l diseno de la politica mediante la metodologia warce fgice. Para
apoyar este ¢fercicio desde el punte de vista metodologico, se integrd al grupo Sandra Guerra,
asesora de la Direccion de Fomento a la [nvestigacion. A contnuacién, se presenta una compilacton

de este trabajo.

1. Conformacién del grupo

D¢ acuerdo con ¢l plan de trabajo presentado en ol cerre del 111 Didloge Nacienal sobre
Ftica de la Investigacion, en marzo 2016 invitd de mancra personalizada a un amplio nimero de
actores del SNCTel, en su mayoeria vice rectores de iovestigacion, las academias de ciencias.
Instituciones como ¢l Invima, Centros como ¢l Cidei, el Ministerio de Salud y Minambiente. la
agenda de la reunidn, a la cual asisticron 29 personas, fue basicamente la presentacion det Plan de

trabajo para 2016, el cual incluyo:

{(a) Diseiio v formulacion del Documento de politica: estructuracion, socializacion v

concertacion del documento

{(b) Desarrollar un Programa de capacitaciones (Integridad, ¢tica, bioénea): que permita

nutrir ¢l debate en los Didlogos
(¢} Proponer un Codigo o Manual de ética {minimo)

Lucgo de la presentacion los participantes intervinicron (s¢ levanto acta de la reunién) sobre

la presentacion realizada por el Director de Fomento a la Investigaciéon:

v [l iema de la agenda que suscitd mayores reacciones fue fa propuesta de un Codigo de Lirica,
pucs se sedalé que: (a) un manual no es el objedvo dlamo del trabajo realizado en el curso de
estos anos; (b) no se tene una Swea de base sobre las practicas actuales; {c) en ausencia de una
politica, quc ¢s la que condicionaria las practicas, se puede correr el riesgo de pensar gue este
lo suple, (d) Hablar de Codigo es un tema mayor porque implica incluir junisdiccion, y lo que
se requiere son lincamientos mas amplios. ] Dr. Gualdrén senala que efectivamente quiza
no se trate de un codigo, pero st de un documento que defina claramente unas Buenas

pricticas que, quiza esto no resulte necesario para los presentes v conocedores del tema, pero
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si para las instituciones resulta de un gran beneficio poder contar con algunas orientaciones
pricticas. Asimismo, el edadn de/ arfe ¢s tan precario, que podemos emprender acclones
concretas desde va para ir abonando el terrenn, es solo una base minima para ir avanzando.
Deyanira viene trabajando en una primera LEncuesta para levaniar una primera linca de Base,
que claro no es un Estado del Arte, pero es un comicnzo. Los asistentes sefialan la
importancia de no olvidar lo fundamental, que cs ¢l propésito por el cual este grupo ha
acompafado en estos anos a Colciencias: Una politica. Efectivamente seria mds conveniente

hablar de una cspecie de decdlogn de buenas practicas,

v [l Dr. Rubén de Utra, de la Academia de Ciencias Econdmicas realiza una amplia
intervencion sobre la importancia v necesidad de la Etica en el pais. Su preocupacion es que
“este loable esfuerzo no termine en un simple pronunciamicnto de papel consagrado por una
lev o un decreto, como sucede siempre con nuestros bucnos descos™ En este mismo
sentido, otros parficipantes reiteran su compromiso de acompanar este proceso. Para la
Politica se cuenta con ¢l documento basc presentado en el T Didlogo, ahora se trata de

trabajar cn las mesas que se definicron en esta ocasion para seguir en su diseno.

v" Finalmente s¢ reitera que se realizard una capacitacion en Integridad clentifica, asi como una
Incuesta en linea. Actividades a las cuales se¢ invita desde ya a participar a todos Jos

asistentes.

Para finalizar la rcunitn sc presenta el plaw de trabajo en scstones mensuales, a partir del mes

dc abril para avanzar en cl disefio de la Poditioa.
2. Desarrollo del analisis sistémico

Sc realizaron 7 scsiones de trabajo mensuales entre abril v septiembre, y una dliima en
octubre para preparar la socializacion ¢ tetroalimentacion del trabajo realizado en el IV Diilogo
realizado cn octubre. Iin 10 de noviembre se realizé una sesién de trabajo para consolidar los

resultados del TV Didlogo. Se levamé acea de todas las sesiones.

La grafica 1 recoge ¢ desarrollo del andlisis sistémico:
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a} Resultados t v 2 Did'ogos Nacionales octubre 2033

4 Clasifisacios b s-riables y disenio de esiratets.
i Maraede reforonca, — P e
e S e uko = segtienyiire 2016
a)  Clasfoacian de vanables achvas, crficas.
feaclNas e Inefas

v 2014 .
4 - b}  Defnicion de ‘inaldad. objetivo y frenles ge
b}  Reumonas adelantadas en 2015 stabao i
[ Documento borrador "Politica en Elica” e I )
} g ¢} i crsedo de ingicadores
2 Acansis de bg sttiac e, bateliracare v definme,on e
vartablas: maya ~ jusn 2 2016 3 thiveacion de vanables y sy cabificag.on:
a) Lz desdeas a partr de borradar oe polilica e w43 2016
b} Identficacwn e varables a}  Definicon fina’ de vanablas
c)  Defaucion creliming ge vanables astraiggcas b}  Wivelacion de vanables

Grdfiee 1.

¢} Calhicacon wiuenca . dependencra analiss SIS1enics

Desarrollo del Analisis sisiémico realizado en 2016.

2.2 Andlisis de fa sitnacion, identificacion y defintcidn de las variables del problema: a partr de la
propuesta de arbol de problemas presentada en ¢ 111 Dialogo, se realizé una luvia de ideas
con ¢l fin de recoger todas las posibles situaciones no contempladas aun en la propuesta

tnicial.

2.3 Reconstraccion del drbol de problemas. A partir de la lluvia de ideas para la identificacion de
problemducas, las cuales se explican por parte de sus mismos proponentes, sc realiza un
ciercicio de agrupacion por  categorias  (variables). En relacion con las  propucstas
micialmente, hay algunas modificaciones. Finalmente, se definicron cinco grandes variables:

institucionalidad, normatividad, Jormacion, comités de éica de invesiigacion y gobernanza.

2.4 Normalizacion de la deftnicién de variables y gradacidn: Una vez dentificadas las vanables, sc
procedid a su definicion. Se explicd que se trataba de una definicion operativa, en el sentido
que debia retratar el contenido de la misma en funcidén del SNCTel. Con base en el trabajo
de estandarizacion (qué contiene cada varable en su definicion), se presentd al grupo una

propuesta de normalizacién de las definiciones para cada variable, que implica sobre todo no
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incluir nuevos clementos en las mismas; asi como una calificacion/gradacion de su estado

actual en el SNCTecl, segin los sigulentes valores:

Influencia Influcncia Influencia Influencia
Alta Media baja Nula
3 2 1 ()

El proposito de fa normalizacion es poder responder al interrogante: sedmo ¢s la situacion
actual de la variable deniro del SNCTel? Las variables que suscitaron mayor debate fucron,

formacion y CLEL

La Formacién porque “ne abarca solo ef conacimiento tedrico sino también el prdcivn, liego era necesario
poder hacer referencia a varios nireles de categorias del conocimiento: saber, idoneidad, experiicia; ast como:
incinir élica, biodtica ¢ infegridud gue. xi bien estdn muy relacionadas debe precisarse su aleance, y los diversos
aclores invalucradas en fodo el procesn, pues no se Irala inicamente de los investigadores”. Respecto de los
CIi1, “er mecesario .raf:,'.:-zcgzmrdar sit aulonomia e independencia. y en eile sentido reconocer y respelar s

normativas especificas. Pera, por ofra parfe, se evidencia la necesidad de poder legar a muos mininos acnerdos

nacionales, sobre ectindares de calidad, con wiras o crear wna RED naconal de CIZ1

.
Una vez acordadas las definiciones, sc propuso una calificacién de su posicion en el Sistema
desde Colciencias, de acuerdo con las categorias propucstas. El ¢jercicio  consisiia
basicamente en calificar la posicidn de las variables en funcién de la definicidon propuesta.
Por cjemplo: ¢Cual es ¢l “grads de antficaciin, organizacion y articulacidn de criterios, responsabilidades.
esfersos v agendas de lor aclores ¢ imstituciones™ :Alto, medio, bajo o inexistente? Y asi
sucesivamente con cada variable. Esta propuesta sc discutié con todo el grupo y el resultado

fue el siguiente:
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Propuesta ‘de definicion

;. Calificacién -

que defing ¢ intepere bncamicntos en
énca ¢ intepndad vientifien

lncamientss cn éticn, Bioscica ¢
integrdnel cientifica.

PO N e - Calificacién -| " Definicién final validada con ¢ N
Mo | Nombre de Variable . . . : . validada con el
: : normalizada © 0 et
Cirado du uruficacion, organuacitn . . L.
\ - L CGrrados de emificacion, Grmmizacion v
v artculicion de ceitenins, . . -
. . . - - Flr[l(‘.LllFl(:ll)l'l d[: Criters, .
1 Institucionalidad responsabilidades, esfucezos y Baa e Baje
: responsabhdades, esfuerzos v agendas
agendas de los acrones © ] :
A i ks actorgs ¢ mshituciongs
INSELLUCIONES
Grado de existuncia de nosmas ¢ CGrado de ariculacion v acalizacion
reglamenins gue esablescan de normas v reglamentos gue
L. linewmic oS minimes Gnees . . esrablezcan hncamientos minimos .
2 Normatividad ) lnexsteneia L. . . Payry
aplicables al procesn de thicos integrado: aphcables al procesn
vestgacion Jesarrolladis oo wadas de mvestigacidn desarroliado oo rodas
s diseaphnas del comocmicnto Tis disciplinas del conocimicnts
Nivel de enmocumicnins en Clica ¢ Nivel de conoeimientos ¢ wonendad
intceodad cientificn di tos actones tn Gliga v biodliea, asi com en
3 Formacién invatuerados en el pricesn Bajes inteprdad cientifica de dos actores Bajn
investigative y on sus procesos de involuerados en oo e proceso de
ApO nvestigacinn
Grado de unifeaaidn de criterios ¥
acucrdoe (rente al rol, ks Grado de arneutacion de criwrios y
. . responsabilidades, estructura, acuerdos nactonakes fremie al rof, las
Comités de ¢rica co : . . o .
4 . T estandarey de cahdad v los Tnestsenre responsabilidades, Ja esrrucrora, Jos Thexisiontie
investigacion .. : | .
procedimicentos pan el estindares de ealidad ¢ los akeances de
funcronamicnto ele los comurds de los comités de drica de investgacuon.
crea
Cirado de exizrenci de uns pobiten Grado de existeneia de una polinea
- de cicncin, teenologia ¢ innavacion , nacional de C1el, que defina ¢ intepree .
3 Gohernanza Incxisrenre Taexistente

Es importante scialar que, a esta altura del ejercicio, no es posible introducir nuevas

variables ni conceptos en las definiciones, de lo contrario no se podria avanzar en cl andlisis.

2.5 Calificaridn Andlisis sistémico influenciaf dependencia: una vez definda v calificada cada variable

scgun la pereepeién de su situacion dentro del SNCTel, se procedio con la evaluacion de la

influencia de cada variable sobre las demas, conservando la misma escala de valores. Estas

calificaciones implican la posicion de cada variable dentro del SNCTel y entre cllas

(influencia/dependencia), por lo cual es muy Gul representarlas graficamente, ¢n un plano

carresiano.
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Esta parte del ejercicio ¢s la que toma mis tiempo, pues implica comparar cada vartable con
cada una de las orras en funcion de la calificacion que se les ha asignado, v del analisis de
influencia que se esta realizando ¥ que no es conmurativo, mds o menos de la siguiente

manera, con cada una de las variables:
3. Variable institucionalidad:

e ;Cuil ¢s el grado dc influencia de la baja unificacién, organizacion y articulacidn de
criterios, responsabilidades, esfuerzos v agendas de los actores e instituciones de
CTel sobre la baja artculacion v actualizacion de normas y reglamentos que
establezcan lincamientos minimos éticos integrados  aplicables al proceso  de

investigacion desarrollado en todas las disciplinas del conocimicento (normatividad)?

e Cuil es ¢l grado de influencia de la baja unificacion, organizacion y articulacién de
criterios, responsabilidades, csfuerzos y agendas de los actores e instituciones de
CTel SOBRE Bajo nivel de conocimientos ¢ idoneidad en ética v biotica, asi como
cn intcgrida.d cientifica de los actores invelucrados e¢n todo ¢l proceso de

investigacion {formaciin)?

e :Cuil es ¢l grado de influcncia de la baja unificacion, organizacion y articulacion de
criterios, responsabilidades. esfucrzos y agendas de los actores ¢ instiuciones dc
CTel SOBRE LA lInexistente articulacion de critetios ¥ acuerdos nacionales frente al
rol, las responsabilidades, la esiructura, los estindares de calidad v los alcances de los

comités de ¢dca de investigacion (CED?

s 4Cuil ¢s el grado de influencia de la baja unificacion, orpanizacion v articulacion de
criterios, responsabilidades, csfuerzos y agendas de los actores ¢ instituciones de
CTel sobre la inexisicncia de una politica nacional de Clel, que dcfina e integre

lineamicntos cn érica, bioética e integridad clentifica (gobernanza)?

De la misma mancra se procede con cada una de las siguientes variables (20
evaluaciones de influencia en total). Al final, el total de la suma de las calificaciones
pot cada fila expresa el grado de influencia de la respectiva variable sobre las demas v

la suma dc calificaciones por cada columna expresa el grado de dependencia de cada
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variable respecto de las demas. Kl resultado del analisis sistémico arroj6 el resultado

que se presenta en la siguiente tabla:

[

Y 7 £

w 1
Influencia/* . g e g & _ g'}

£ o (2] o w =2

= =1 B @ o e |

5 f ™ =S =N 3 Q

: : ; g : g
Dependencia £ = £ E m B =R

£ & E s B N

g B £ 0 »

Cu o

=

Instutucionalidad 3 2 3 3 11
MNormatividad 1 2 2 1 G
Formacion 3 3 2 2 10
Comités de ética

1 i 2 3 7
en investigacitn
Gobernanza 3 3 2 3 11
Total 8 10 8 10 9

2.3 Con base en log resultados que arroja el andlisis sisiémico (influencia/dependencia entre

variables), se procede a clasificar las variables segon la posicion de las mismas, asi:

¢ Vanables aitivas. Sobre las cuales se debe armar la cstrategia, pucs son muy influentes

porque dependen poco de los demds variables, por lo cual tenen la capacidad de mover

todo el sistema. Por esto se asocian con la finalidad.

o Variabler eriticas: Son muy influentes v tambien dependen mucho de las otras variables, por

lo cual no necesariamente mueven todo el sisterna, pero requicren de un mancjo

cuidadoso. Generalmente me definen los objetivos.
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e Variables reactivas: Influyen poco v dependen mucho de las demas. Onentan sobre los

indicadores.

o [@iables inertes. Variables de poca influencia v poca dependencia. Me orientan sobre las

acrividades.

Fl anilisis sistémico arrojé el resultado que se mucstra en la grifica 10, visto en un plano
cartesiano, en ol gue cada cuadrante dene una definicién que determina cl significado las

variables alli ubicadas v, en este caso, deniro del SNC'Iel, para el disciio de la politica, asi:

Influcnein = ¥

Activas i Criticas

Roactivas

12 13 14 15 16 17 18

La grifica que resulta de la evaluacién sistémica significa, grosso modo:

(a) Las variables prucsas sobre las cuales se debe orientar la cstrategia, en términos de

finalidad y objetivo de la poliuca scrian:

e [nsgtucionalidad

»  (Gobernanza
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¢ [ormacion

(b) En este mismo senudo, aparece que las variables que mids dependen de las otras, y por

tanto sirven especialmente para identificar indicadores, son:

e  Normatividad

¢ Comités de étiea de Investigacion
2.6 Definicion de finalidad, objetivo y frenies de trabajo:

En primer lugar, es necesario hacer una corta precisién sobre este enfoque metodologico, en

rérminos de su disefio, particularmente sobre la redaccion de los objetivos.

Lo primery es ertablecer qued ex s oljetive. En la metodvlogia marco ligico, lox objetivas som logros,
exilos y melas cumpitdas. No son objefivos: trabagos por realizar v lareas por cumplir. Por ejempio,
al definir nn objetiva, bay una gran diferencia entre, decir “aerpuertfo construido” y “construir un
aerapuerto”. Ein el primer caso “aeropaerts construide”, Hleva a expecificar ef aeropuerio en términns
de su capacidud, ¢ es internacianal o n, su capacidad de pasageros. et es decir, leva a especificar ¢f
praducte o resnltado que se busca, no ef proceso. 12n el segunda cave “construir un acropueris”, nos
leva a especificar aclividades o lareas que habria gue realizar para constrwir ef acropuerio. Exty es
importante - porqne establece la forma en que se medirdn los objefivos, esto es, en relacion con la

espectficacian del producto o resultada que se basea” ™

A partr de esta aclaracion y con basc en este resultado de Anilisis sistémico se define la
Matriz de plancacion para ] diseno de la politica, en funcién de la ubicacién de las variables
en cada cuadrante. Se debe tener en cuenta que tanto los resultados del andlisis sistémico,
como la propuesta de planeacion para ¢l disefio de la politca, reflejan el tpo de pablico
participante, que para cste caso son, en su mavoria, investigadores v miembros de CEI y
Comités de Bioctica. Con base en estos resuliados, v la propuesta presentada en ol 11
Didlogo, se definid la sigiente martriz bisica de planeacidn. Era importante teconocer ¢l
trabajo previo, gue ademas maostra coherencta con ¢l resultado actual, como se aprecia en la

siguiente tabla.

=2 Edgar Ortegdn, luan Francisco Pacheco y Adriana Prieto, Manual metadologio del marca légice pare la plenificacion, e!
seguimiento y fa evoluacion de proyectos y progromas, CEPAL-NU, 2005, reimpresion 2015, p. 28.

87



Comparativo

Descripcion 2016*

Descripeidn 2015%*

Finalidad !

Instirucionalizar la cultura en érica, bioética ¢
integridad cientifica en Colombia que garantice
Ia calidad v la pertinencia de las invesngaciones
colombianas

Promover v orientar la reflexidn colectiva
participativa v plural sobre la investigacion en
Colombia parz coadyuvar a una paz'® snstenible
con justicia, cquidad, excelencia,
internacionalizacién y participacian,

Objetivo ?

los procesos de Clel desarroilados en
Colombia se realizan conforme con lineamienros
étcos v buenas pricticas cientificas.

“No se hatiian formedado declaraciones a este nived de f
watris de marce fgte”

Resultados o

Productos *

Los comités de énca de investigacion en
Colombia funcionan en REDD en tomoa
lincamientos minimos aplicables a los procesos
de investigacion desarrollados en el pafs.

Promover la adapcién de los principios de la
bioética, la integridad vy I2 investgacion cientificas
por parte de todos los actores del SNCTel.

Los actores e instituciones involucrados en los
procesos de investigacion en Colomlna cucntan
con agendas unificadas v articuladis frenre al
tema de ética ¢ integridad cientifica cn la
Investigacion.

Establecer los roles v responsabilidades de los
actores del SNCTel en la promocion y
ohservancia de la integridad, responsabilidad,
justicia v cruidad en la investigacion cientdficas.

Fi nivel de conocimicnro ¢ idonewdad en énca v
bioética asi como en integridad ciemtifica de Tos
acrores ¢ insntuciones involucrados en los
procesos de invesrigacién en Colombia es
pertinente v oporiuno.

Prevenir las faltas a la integridad clentifica a rravés
del fomento de la reflexidn ética v la formacion
en buenas practicas, a lo largo de toda la carrera
del investigador.

Tixisre una Politica Nacional de C'l'el que define
¢ integra lingamientos ¢n éhca, hioérica e
integridad cientdfica

Crear ¢ implementar un meeanismo de
seguimiento v evaluacion de la implemenracido de
la polirica ¥ de sus impactos, asi como sus niveles
de corresponsabilidad.

+ Resulrados obtenidos de acuerdo con la merodologia empleada duranie las sesiones de irabajo 2016.

¥ Resultado del irabajo desarrollado duranre los 1 v [T Didlegos Nacionales, v duranre 2013, presentado en el 11

Didloge Nacional el 29y 30 de octubre 20115, en Bogora.

49 - R o . it
Aungue en 2015 ya estaba en marcha en procesc de paz, se penso en la necesidad de no atar la finalidad de esta politica al
misma de forma que tuviese un alcance temporal mas amplio, y, en segundo lugar, porque de acuerdo con |a definicién de Etica
de la investigacion, ella misma debe garantizar los valores que promueve la paz {equidad, justicia social...).
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(Con base en esta comparacion, la matriz de planeacion fue objeto de una intensa discusion v
varios ajustes en su redaccion de forma que fuese claro su alcance y significado, a partir de puntos

criticos, de los cuales vale la pena destacar los siguientes:

® No hay evidencia confiable de que los procesos de CTel no se estén realizando conforme
con linecamicentos éticos, es solo una suposicién. Tampoco cs claro para quicn o para qué
estamos haciendo este documento, quién o qué entidad lo valida. ¢Qué pasa si en otras

regiones no estdo de acuerdo con el resultado al que hemos llegado hasta ahora?

* Sc indica gue, aunque ne setenga un diagndstico completo, formalmente claborado, lo
discutido en estos anos, v evidenciado en las memorias v con expertos ¢s lo que ha permitido
llegar a plantear csie objetivo. También se indica que se realizard una pequefia encucsta, pero
yue tal como ocurre con la asistencia a los Dialogos y a estas sesiones de Lrabajo, participan
los interesados pues las invitaciones han sido suficientemenic amplias, ¥ es con csa
mformacidn que podemos trabajar. e igual manera se recuerda que Colclencias realizara
unas consultas regionales para socializar los resultados obtenidos en Bogota, replicar ¢f
analisis sistémico, rerroalimentarlo, ajustar estos resultados, v tratar de identificar tendencias

nacionales.

e Para algunos asistentes, si cxiste una amplia oferta de  lineamientos, nacionales ¢
internacionales, luego no es posible decir que no existen. f£n torno a este punto sc reitera
que, en efecto, no se trata de ausencia de documentos que ofrezcan lincamientos. Mas bien,
como sc Indicd en el ejercicio de calificacion de variables, las normas estin dispersas y
desarticuladas, de manera que cada entdad trata de hacer lo qulc mejor considera, pero no
hay acucrdos minimos comunes de todos los actores del SNCT'el. De hecho, por ejemplo, el
INVIMA cuenta con unos lincamentos muy precisos para los CEL por manto, se cac en el
oo extremo y es considerar que ¢l cumplimiento de un listado de obligaciones que

cquivalen a responder al espiritu de lo que se espera de un CEL

* Uno de los participantes aclara que, su  experiencia muestra que, si bien hay
reglamentaciones, en su mayoria no son vinculantes o no han generado la ardeulacion que sc

cspera (en red, por cjemplo). Los probiemas de funcionamiento sefialados de los CEI son
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una realidad. De manera que no se trata de normas escritas solamente, sino del apego a las

mismas, su utilidad para ¢l fin que han sido creados los CEL
» Al mencionar instituciones, se propuso ser mas explicitos: son aquellas involucradas en CTel

¢ lin ¢l scgunde resultado, deberfa decir "Los actores ¢ instituciones involucrados en los

procesos de C'lel en Colombia cucntan con...".

o LEn el rercer tesultado: no seri mejor cambiar 'involucrados en los procesos de
investigacidn” por "involucrados en procesos de CTel™. Los asistentes esmuwvimos de
acucrdo en emplear, en adclante, siempre la denominacién Clel, de forma que hava

coherencia a lo largo del documento.

e Tas buenas pricticas que sc mencionan ¢n ¢l objetivo no se vuclven a mencionar en los
resultados, por lo cual se proponc cambiatlas por "integridad cientifica”. Se recuerda que
hubo una intensa discusién sobre ¢l tema de 1a Integridad clentifica, de manera que usaramos
en adelante también esta denominacion, pucs las Buenas pricticas estin mas asociadas al

ambito de laboratorio en Salud.

4. Matriz de plancacion

Una vez definidas las entradas estratégicas de la marriz {finalidad v objetivos), se procede con
el siguiente punto del proceso metodolégico, a saber, la denudficacion de indicadores. PPara ellos se
propone tratar de responder las siguicntes pregunias. Se acuerda que se trata de unificar lincamicnlos
minimos comunes a todos los actores del SNCTel, que realizan Clel (en cualquiera de sus procesos:

financiacion, desarrollo, ctc.), en todo ¢l tertitorio nacional v para todas las disciplinas.

o Quct quiero medir?
s lispecificaciones del Indicador (Para la aclaracitn de atributos o caracteristicas)?

e Cémo cs hoy?

*® Al acoger la CTel, en lugar de mencionar solo la investigacion, se estd adeptando una posicidn que, para efectos de esta
politica, impacta el desarrollo tecnoldgice v la innovacién, cuando generalmente solo se menciona la investigacion, y con seres
humanos. Como se vera en el marco conceptual de la politica, el contexto en que estas actividades se desarrollan en el pais,
exige incluir todos sus campenentes: propiedad industrial, modelos de utilidad, prototipos... como actividades de CTel, incluidas
ademas en et Modelo de medicidn de grupos, para guardar coherencia e integrahidad.
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» :De qué fuente sacaré la Informacion?

La siguiente tabla muestra la manera como s¢ va avanzando en

plancacién de la politca.
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Anexo No. 3

Encuesta ética de la investigacién, bioética e integridad cientifica

lista cncuesta fue disedada por la DI para dirigirse a los actores del SNC'Tel que estin mas
directamente relacionados con los procesos de investigacion, desarrollo teenologico e INAOVACION ¥,
por tanto, cstin registrados en nuestro sistema de informacion por haber sido reconocidos como
investigadores, de acuerdo con los resultados de la Convocatora 737-2015. Entre  cstos
investigadores, ademds se encuentran vice rectores de investigacion, miembros de CLIL Direetores
de Centros de [+D+i, entre otros, por lo cual cubre un amplio nimero de perfiles v experiencias
con la wematica Etica de la investigacion. Para su validacion, la encucsta fue sometida a la revision de
varios funcionarios de Colciencias v expertos externos a la entidad. También sc solicito el aval de un
Comité de Etica de investigacion. La custodia de los resultados estd en la Direecidn de Fomento a la
Investigacién de Colciencias, para efectos de consultas publicas y usos posteriores en trabajos o

nvestigaciones similares.

Para ¢l mancjo de la confidencialidad, la encucsta se envié masivamente a listas creadas por
la Oficina de Sistemas a partir de la base de los investigadores reconocidos, por solicitud de la DFIL
in ninguna parte del formulario se solicito informacibn personal, lampoco se capruraron los mails
desde los cuales se enviaron las respuestas, de manera que no es posible rastrear a los participantes.
Este proceder denc la dificultad de no poder separar los participantes de una misma Institucion, para
efectos del analisis de las respuestas. Algunos de los participantes solicitaron autorizacion para
rcenviar el cuestionario (link) a otros colegas, por lo cual solo hay certeza sobre ¢l dato de las

- t
respucstas recibidas.

I3l Objetivo de 1a encuesta fuc establecer Jos primeros elementos de una linea de base sobre
la adherencia de los actores ¢l SNC'Tel, a temas relacionados con la Etica de la Investigacion y la
integridad cientifica, a partir de la percepeion de su experiencia particular. Los resultados de esta
encuesta permiteron, principalmente: (a) delinear los componentes de una linea de base que permita
justificar una Politica de Etica de la nvestigacién, Bioética ¢ Integridad cientifica, por parte de la
DI1 de Colciencias v, (b) validar algunas variables puntuales de la politica que sc ha venido

discivando de forma que se pudieran integrar al presente Diagnéstico. Como se verd en o andlisis de

92



sus resultados, hay muchos clementos que se pueden inferir de las respuestas, aunque no estaban

explicitamente definidos.

A continuacion, se presenta ¢l formulario de la encuesta:

SE[ECCIONE EL TIPO DE INSTITUCI N A LA QUE
| PERTENECE J _ - -

SELECCIONE LA AC’I’IVIDAD MAS FRECUENTE- QUE
Rl‘:_ALl[ A EN S !VST]'I'UCION i
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Los principales resultados de la encuesta son los sigutentes.

1. Identificacion de participantes

1.1 Idenuficacion de los participantes: La Hncuesta se dingld un promedio de 84806
participantes, de los  cuales respondieron 832, que corresponderia 2 un 10 %

aproximadamente del universo de la poblacion ebjetivo.

1.2 Como opclones de género, v para incluir los avances en materia de diversidad, se
presentaron tres opciones a los pardeipantes (masculino, femenino y otros). Llama la
atencion que ¢l ndmero de mujeres {(416) que partciparon es ligeramente mayor al de los
hombres (412), v que 4 cncuesrados se ubican en otro género, como sc¢ observa en la
sigulente grafica: :
i
GENERO DEL PARTICIPANTE 5 ws .o

& Fueemennn
& Masialng
& oo

1.3 D acuerdo con el apo de Insttucion a la cual estan vinculados los partcipantes (TES,
Centro de investigacion, Centro de desarrollo tecnolégico, EPS o IPS, IZntidad publica
diferente a |ES, Empresa del sector privado) un 87.4 % (727) sc ubican en [ES, seguidos de
Centros de Investigacion (53) v empresas del sector privado (18), respectivamente. Fste

resultado, como se ilustra en la sigulente grifica, reiiera la posicion de las RS v de los
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Centros ¢ investigacién como los primeros en esta actividad, asi como el desafio del pais para

. ot .o P .-
involucrar a los demas actores en csta temdltica, que cs uno de los objetivos de la polinca,

SELECCIONE EL TIPQ DE INSTITUCION A LA CUAL ESTA VINCULADO
ACTUALMENTE

& Unversiaz
W sl 2 CenTs oe LES AN
* G ia Gesaroio errodgics
# EFSo3
@ Erngnasa sedta prwacc
& Coitlad pabhica idierenis @
UanFrsead ¢ Centm e
ez anIcn:

14 la ubicacion de los participantes en la Encuesta, confinma cf liderazgo en el
establecimiento de las capacidades en CTel, de Bogota ID. C. con un 38,9 % (324) seguida de
Antioquia (166), Valle del cauca {88). No obstante, los resultados rambién confirman (a) el
posicionamiento de capacidades en ciudades como Santaader (36), Auanfico (28), Caldas
(28), Risaralda (24), Boyaca (18), Narifio (13) Belivar (14), Tolima (11), Quindio {10), Meta
(9) ¥ Cauca (8), (b) los avances en la Costa Atlantica y Norte de Santander (6), CCordoba (6).
Sucre (6) Huila (5), Caqueti (4), Cesar (2). La encuesta no reglstro ninguna participacion de
investigadores ubicados en los Departamentos de Casanare, Guainia, Guaviare, la Guajira,
Putumayo, Vaupés v Vichada, lo cual seiala la necesidad de vincularlos de manera explicita

en la implementacién de la politica.

1.5 Dentro de las actividades de Clel que realizan las instituciones a las cuales estan
vinculados los participantes (podian seleccionarse varias actividades), un 60,6 % (504)
indican que investigacion aplicada, seguida de Investigacion basica 39,1 % (325), Innovacion
v desarrollo teenolégico, realizan Gestidn de ClTel 10,1 % (84). Este Glima parecicra un
porceniaje pequeno en la medida en que todas las ACTY exigen algln tipo de gestion. No
obstante, también indica cierto avance porque implica contar con instancias v personal
especifico para las mismas, lucgo un apoyo 2 los investigadores e innovadores. Finalmente,

hay un porcentaje de 12 % (100) instituciones que realizan otras acuvidades.
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1.6 Dentro de las arcas OCDE 2 las cuales declaran los encuestados pertenecen, sobresale
Cienctas de la Salud con 21,3 % (177), seguida con una importante diferencia de Ciencias
Biclogicas 7.7 % (64), muy cercana de Cienclas de la Educacion 6,4 % (53), Ecopomia y

Negocios 5,06 %o (47), Ciencias Naturales 3,2 % (43}, Psicologiz 4,7 % (39), Ingcnilcm':l y
tecnologia 4.2 % (33), principalmente, aungue se registrd participacion de todas las areas.
Estos resultados ratifican la adherencia de los investigadores de las Clencias de la salud en los
temas de Etica de la investigaciéon v Biodtica, asi como la posible incidencia de la

normatividad en la misma, de acucrdo con lo establecido en la Res, 8430 de 1993.

La partictpacion de nvestigadores de las ciencias bioldgicas, clencias naturales, ciencias de la
terra ¥ del medio ambiente, confirman Jos resultados de Tas conovocatonas de medicién de
grupos respecto de su tendencia al crecimiento, asi como de las Ciencias humanas y sociales,
en general. Por ¢l contrario, es muy baja la participacidon de las Bioteenologfas, lo que podria
explicarse por su relativa novedad en el pais, asi como la necesidad de incluir a los
investigadores de estas diseaplinas de manera decida en la implementacion de esta politica,

dados los impactos de sus desarrollos ¢nla socicdad.

2. Andlisis de resultados

Esta scecidn presenta los resultados cspecificos del tema de la Encucsta: Etica de la

]
invesngacion, Bioética ¢ Inregndad cientifica. Para interpretar estos resultados, como ya se aclard, es
necesario lener en cuenta que pudieron participar varios miembros de una misma Institucion, v que
la mayvoria de las prepuntas admitian una scleccion maltple por no ser excluyentes, asi como la

opcion ofre, caso en el cual se debia explicitar el contenido, por lo cual sc recibic una hista vnportante

de opiniones, que fucron tenidas on cucnia para este analisis.

Estas respuestas de la opaidn sfre, en cuanto eran abiertas, evidencian: 1} desconocimiento
acerea del aleance v diferencias entre la Etica de la investigacién, la Bioética v la Integridad cientifica,
porque muchas de las opiniones plantean las mismas opciones de las preguntas, pero con una
denominacion diferente. No obstante, esto también refleja el interés que suscitan cstas ternaticas
para los partcipantes, ¢n la medida en que amplian Jos aspectos a constderar en cada una. O bien se
pudo tratar de falta de atencion, lo cual seria preocupante teniendo en cuenta ¢l perfil de los

participantes.
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De manera reitcrada, muchas de las respuestas indican desconocimiento de Jos participantes
de las polideas, directrices ¢ incluso procedimientos con que cuentan sus instituciones sobre estas
tematicas, como de las que existen a nivel nacional. Aunque no cs pasible explicar s1 se debe a falta
de promocion v socializacion de las mismas entidades, o sc (rata de falta de interés de los
investigadores. En cualquicr caso, se evidencia desconocimicento, lo cual es un primer aspecto gue
podria explicar la baja adherencia respecto de estas tematicas. Por otra parte, es alentador que solo
dos respuestas, exponen abiertamente su desinterés o total desaprobacion frente a la necesidad e

importancia de la implementacion de una politica sobre cstos temas.

Por tanto, las respucstas también indican cémo en algunas insttuciones la Etica de la
investigacion ha avanzado hacia la vinculacién de temas relacionados con ¢l medio ambiente, ademas
de provectos de investigacidn 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 (CEl, CICUALES, Comités de investigacion, lntegridad. ), de forma independicnre.
Ya hemos explicado que los femas de Integridad, por cjemplo, no competen a un CEI ni tampoco a
un Conscio de facultad o similares. Esto podria indicar cierio desconocimiento sobre el alcance v la
finalidad de las mismas. Sin duda, scran las mismas instituciones las que definan cudl sera la manera
mas adecuada de organizarse, asi como es necesario poder llegar a algunos acucrdos sobre las

mMisimas.

l.a mayor preocupacion seria, inicialmente, que eisten instituciones que DO cucntan con
ninguna dependencia, instancia o procedimicnto formalmente constituido, que aborde estas
tematicas (incluso, en caso que se contemple acceder a un CEI externo). Seguramente csta gituacion
explica la gran diversidad de respuestas sobre el npo de proyectos que son somerdos al aval de un
CEl y que evidencian auscneia de parametros comuies al respecta, o bien Ja accidn por demanda
explicita, mds no como resultado de una politica institucional o directiva del SNCTel. Se requicre,

pot tante, de un conjunto de lineamicntos basicos comuncs para todos los actores del SNCTel.

Sobre Jas faltas a la Integridad cientifica, un tercio de los encuestados senala haber tenido
conocimicnto de Ja comisién de alguna. Y de cstas, solo un poco miés de 1a mitad fue objeto de una
investigacion. Tanto para estos casos investigados como para el restante 48 %, cn su gran mayoria sc
desconoee el resultado o tratamicnto dado 2 la situacidn, solo en dos casos se menciona que hubo

una sancién disciplinaria por parte de la misma entidad. Queda claro de todas formas que, incluso
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siputendo el debido proceso, no hay conocimiento dentro del SNCTel del desenlace de estas
sitnaciones. Si bien es comprensible que ninguna institucion quicra verse sefialada porque alguno de
sus micmbros haya cometido alguna de estas faltas, por otra parte, es evidente la nceesidad de
reforzar ¢l caracter sistémico de la CTel. Es decir que, de una u otra manera, ¢l que comete una de
estas faltas v sencillamente es expulsado de una entidad para ir a otra, sin ningdn seguimicato ©
resultade de invesugacton definitivo, se queda dentro del mismo SNCTel, con el agravante de
reproducir el mismo comportamiento en otras instituciones. Sin menctonar las sifuaciones en las que

se proteglo al supuesto infractor o sc dilataron las acciones con ¢l mismo fin.

81 relacionamos estas respuestas con cl punto anterior, ¢n ¢l que es cvidente que las
Instituciones no cuentan con 1as instancias v personal requeridos, ni presupucesto, para llevar a cabo
una Investigacion de esta naturaleza, respetando el debido proceso {Ja presuncidn de inccencia, el
derecho a la defensa y contradiccion, la practica de pruebas periciales...ctc), y aplicando las
sanciones pertinentes (ademas de las penales y pecuniatias, la social), resulta necesano para el
SNC(Tel disefiar un Sisterna de Integridad cientifica. Inicialmente, se podria comenzar por definir y

ipificar las practicas que atentan contra la Integridad.

La encuesta también reveld una gran diversidad en ¢l tpo de acciones que desplicgan las
instituciones en funcién de promover las buenas pricticas cientificas, la Etica o la Bioética, aunque
de manera excluyente: 0 una w otra accion. Pareciera que donde ha habido formacion para alguna de
cstas tematicas, no la hay para las otras. Teniendo ¢n cuenra que se trata de dmbiros diferentes,
aunque relaclonados, ¢s cvidente la ausenaa de acuerdos al respecto entre la comunidad del
SNCTel. No obstante, Jo que suscita mayor inquictud es el porcentaje de respuestas que sefialan que
no se ha realizado ninguna accion o que la desconoeen, pues se trataria casi de un rercio del total de
los pardeipantes. En orras entidades, solo se realiza alguna accion muy puntual, que por tanto no es
suficiente para incidir cfectivamente en ¢l comportamicnto de sus miembros vy generar ciertos
cstandares. De hecho, ex necesarnia la articulacion de diversas acelones, v de manera continua, a nivel
de los individuos v de las instituciones, para esumular y proteger las buenas practicas cientificas,

incluidas la reflexion éuca v la Bioética.

Sobre las practicas que los participantes consideran requieren de una promocion prioritaria
dentro del SNC'Tel, aparccen ¢n orden: ¢l conflicto de interés; la confidencialidad v ¢l

consentimiento informado, seguida de los derechos de autor, 1a Autoria v la revision por pares son
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las mas puntuadas. Por tanto, los poreentajes de los resultados son ran cercanos entre i, que se
reitera la inclusion de la integridad dentifica como componente central de la politica, co cuanto se trala
de comportamientos rclacionados con las Buenas pricticas que se deben observar co todas las

ACTL

El principal objetivo de la Politica, segin las respuestas, deberia ser, en orden de preferencias: la
Integridad cientifica v promover una cultura favorable a la reflexion ética, bioéucea y la formacion en
buenas pricticas, a lo largo de toda la carrera del investgador. Como ¢n el punto anteror, los
porcentajes de las respuesias son muy cercanos, por lo cual Ja institucionalidad, 1a gobernanza del
SNCTel, v, Ia Creacién y consolidacién de una RIED Nacional de Comités de ¢tea de Ia

Invesdgacion sc presenla casi en ol mismo orden de prioridades.
A continuacién, se sefialan los resultados de la Encuesta de mancra mas detallada.

3. Resultados detallados de 1a encoesta

3.1 Sobrc la existencia de dependencias como Comité de Titica de Tnvestigacion-CEl, Comirtc
de Bioética- CB, Comiré de investgacion Clinica- CIC, formalmente constudas {es decir,
con estalutos o reglamentos) en las instituciones a las cuales pertenecen los participantes, s¢
encontrd que el 76,6 % (637) cuentan con un CET, el 30,5 % (254) conun CB y 3.8 Y (32)
con un CIC. No obstante, al revisar ko mencionado en la opcidn ofm, 1a cual fue scleccionada
por 534 participaates, sc cncontro que también algunas instituciones cuentan dependencias
como CICUALES, Sistema de Integridad, CEI para flora v fauna, Reglamentos de Fitica v
Propiedad intelectual, CEI para salud, CET externos, entre los mas desracados: es decir,
cuentan con alguna dependencia formal relacionada con temas de Edca de la Invesugacion.
Por el contrario 8,6 % (72) partictpantes indican guc su instiruciéon no cuenta con ninguna de

estas dependencias.

3.2 Sobre el tipo de proyectos que las Instituciones someten o no al aval de un CEl,
respondié ¢l 33,3 % (277) que todos los tipos de provectos lo requicren, el 62,7 % (522) los
proyectos de investigacion, el 38,7 %o (488) los provectos externos. 1lama la atencion: (a) el
bajo namero de porcentajes para los proyecios de extension 16,7 % (139), los proyectos de
los estudiantes de pre-gado v postgrado 31,6 % (263), asi como los de intervencién social

con un 23 % (191); (b) cxplicitamente solo 5 participantes responde que ningun tipo de
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proyectos es sometido a un CEL v, (¢} en algunas rastituciones también son somendos a CEL:
los proyectos de los semilleros de investigacion, ¢l mancjo de nuevos materiales, proyectos
de clase de los estudiantes, publicacion de atticulos con fotos de pacientes, propuestas de
nuevas lineas de investigaciGn y provectos en colaboracidén con entidades cxtranjeras.
Algunas de las respuestas includas en la opcion e, también revelan desconocimiento de la
rematica, miucntras que algunos Investigadores afirman explicitamente desconocer lo que

ocurre en su institucion sobre este tema.

3.3 A la pregunta sobre el conocimiento de depuncias o comportamicnios que atentan contra
la integridad cientifica, en los dltimos 3 anos, el 33,5 % (279} responde afirmatvamente, y el
66,5 % {553) pegattvamente. No obstante, el total de respuestas (812) no coincide con el
numero de encuestados (832}, lo que puede indicar que algunos desconocen la situacion v
por ello no respondieron. Para quicnes respondicron afirmativamente, se interrogd sobre las
acciones desplegadas por la institucion a proposite de dicha situacion. De acuerdo con las
respuestas, que podian incluir varias opciones, cn el 324 % (178} de los casos hubo
investigacion, mientras que en 344 % (117) no se desplegé ninguna de las acciones
propuestas. 20 la opcidn otras, de 16 respuestas (no excluyentes): {a) 10 participantes sefialan
desconocer ¢l tratamicnto dado a la denuncia, 3 senalan que hubo dilacién, hasta no hacer
nada ¢ incluso proteccion del acusado por su proximidad con las directnvas, (b), 3
denunciaron Ja sttuacton a entidades externas, (¢ 2 indican que no se hizo nada v {d) 2
mencionan que hubo una sanciéo disciphnaria. De mancera gencral, las presupuestas reflejan
desconocimiento de los procedimicntos desplegados en estas situaciones {incluso si estos
existen), v escasa socializacion de estas situaciones que, por lo general, se manejan de manera

muv discreta dentro de cada entdad.

Zn los Didlogos se menciond que, si bien el debido proceso debe partir de la suposicion de
inocencia, al no haber sanciones disciplinarias propias de v para la comunidad cientifica, los
presuntos responsables van de una institucion a otra, generando situaciones que afecian la

credibilidad en la CTel. Este sin duda es un tema puntual que debe abordar la politica.

3.4 Sobre los proceso o reglamentos con que cuentan las instituciones, se puede decir que el
60,6 % (504) cuenta con un codigo de éuea o reglamento de ética de investigacion, el 35,6 %

(296) Formacion en Etica o Integridad cientifica, el 21,2 % (176) con una instancia para
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tratar los temas de Integridad cientifica, el 20,8 % {173) un Manuel que incluyc un apartado
sobre Fiica de la investigacion. Finalmente, el 16 % (133) no cuenta con ninguna de estas
opciones, y un 3,3 % (44) mencionan otros, entre Jos cuales se nombran politica, estatutos o
reglamentos de PI, principalmente. Se reitera por parte de algunos participantes, su

desconocimicnto sobre cste tema en sus Insttuciones.

3.5 Al interrogante sobre la patticipacién en actividades de formacibn, el 30,3 % (252)
responde que no haber recibido ainguna, el 27,2 % {226} cn éuca de la investgacion, 20,7 %
(172) en todas las temiticas propucstas, 13,7 % en bioctica, 6,5 % (34) en inregridad
cientifica v 1,7 (14) en otros temas, como: (a) buenas practicas clinicas, (b) comunicacion de
los resultados de la” investigacidn, () dercchos de auror, (d) ¢uca profesional. Estas
respuesias ratifican la diversidad de percepciones sobre tales temdticas y respucstas

institucionales a las mismas, como se indico en los Didlogos Nacionales.
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3.6 LEntre las acciones desarrolladas por las entidades, <l 35,2 % (293} fomenta las buenas
pricticas ciendficas, ¢l 32.2 % (268) forma cn fotica de la investigacion, 27,6 % (230) en
Bioética, ¢l 23,7 % (197) Fomenta las redes de CEI, asi como la formacidén en Buenas
practicas. T 13,1 % (126) ha desplegado todas las anteriores acciones, v ¢l 13,3 % (111)
responde. Otras acciones. Entre estas, la gran mayoria menciona que no se despliega ninguna
de estas acciones, o Bien no estan enterados. Los demas senalan actividades muy puntuales

{una charla, un foro, una conterencia, ete) o que hasta ahora sc estan dischando tales

accloncs cn este sentido.
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3.7 Se preguntd a los encuestados su opinion sobre las Buenas pricticas que, a su juicio y
segun su experiencta, requerian de una promocién urgente en el pais, llama la atencion que

las respuestas fueron muy parejas: rodo parecicra urgente.

Lin orden de preferencias, las buenas pracicas mas urgentes serian: (a} el conflicio de intercs,
la confidencialidad y ¢l consenumiento informado, (b} Derechos de autor, {c} Autoria y
revision por pares, (d) Direccidn, acompanamicnto, supervision v evaluacion de estudiantes,
(&) Investgaciones sobre material humano ~recoleccion, uso, custodia. ., .—, (f) Uso, cuidado v
manejo de animales para investigacion. En la opcion ofre, se reiteran con  otras
denominaciones las anteriores —io cual evidencia desconocimiento de los alcances de estas
teméticas—, y se propusicron: (a) Etica de la investigacién en Ciencias humanas v sociales, (b)
Animales de granja, (¢) Etica de la investigacion, (d) Codigos deontologicos, (¢) Etica en
investigacion ambiental ¢ ingenierias, {f) Buenas practicas para ¢l mancjo de material vegetal
y microbiano. {istas respuestas justifican la sntegridad cientifica como componente central de la
politica, en tanto ¢n su mayoria se frata de comportamienios relacionados con las Buenas
practicas que se deben observar ¢n todas las ACIT, desde la definiaén de prioridades, hasta
la socializacion de sus resultados, no selo las practicas clinicas, con las que usualmente se

asoctan las Buenas pricticas.

3.8 Sc mterrogo sobre los propositos de la Politica de Fitica, Biodtieu e Infegridad centifica, a parur
de las opciones propuestas. Como en ¢l punto anterior, las preferencias tuvieron un

comportamiento muy homogénen, como se indica en la grafica.

D¢ acuerdo con estas respuestas, ¢l principal objetvo de la Politica deberda ser (a) Promover
las bucnas practicas cientificas v prevenir el fraude, la falsificacion y el plagio, asi como: (b)
Promover una cultura tavorable a Ia reflexion ética, bioéuca v la formacion cn buenas
practicas, a lo largo de toda la carrera del investgador, (¢) Consolidar la institucionalidad de
la ¢rica, la bioctica y la mtegridad cieatifica dentro del SNCTel colombiano, (dj Asegurar
altos csiandares de caldad de los resultados de invesugacion, (e), Definir roles v
responsabilidades de los actores del SNCTel en la promocion y observancia de tos principios
de la ética, la bioética v la integridad cientifica v, (f) Creacion v consolidacion de una RED

Nacional de Comités de éuca de la Investigacion. En la opeidn ofros, no se plante6 ninguna

propuesta.
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Como se pucde evidenciar, todos estos objetivas fucton planteados a partir del mareo g,

aunque algunos havan sido redefinidos en su relacion sistémica.

3.9 Finalmente, sc interrogé sobre las practicas que en opinién de los encuestados son mis

frecuentes en ¢l ejercicio de la CTel. De acuerdo con las respucstas (sin ser excluyentes}), los

comportamicntos mias frecucntes son: (a) omisién o inclusién de autores en publicaciones

sin ¢l respectivo reconocimiento o mérito, (b) falta de rigurosidad en la trazabilidad de los

datos, su recoleccion, anilisis v custodia v, (¢) falta de compromiso, segumicnto v

acompanamiento cn la direccidn de trabajos de grado. No obstante, teniendo en cuenia el

tipo de comportamienios sefalados. todos afectan la credibilidad y confianza cn el SNCTel.

Opciones propuestas

Respuestas
(%, No.)

Omision o inclusién de autores en publicaciones sin el respectivo reconocimiento o mérlo,

54,8 % (456)

Falta de rigurosidad en la trazabilidad de los datos, su recoleccidn, andlisis y custodia.

51,9 % (432)

Falta de compromiso, seguimiento y acompaiamiento en ta direccion de trabajos de grado.

42,2 % (351)

Realizacién de invesrigaciones sin el respectivo aval v seguimiento de un Comiré de érica de Ia
investigacién o de Bioética.

37,7 % (314)

Apropiacién arbitraria de ideas, daros y resulrados de investigacion por parte de superiores, docentes v
cargos directivos.

35.9 % (299)

Manipulacion en ausencia de protocolos para el cuidado, manejo y uso de animales en los proceso de
investigacion.

23,3 % (194)

Sobredimensionamiento de los presupuestos para asegurar flujo de recursos.

22,6 % (188)

(OJtro

5.2 % (43)

En la opcidn ofre, se mencionaron: (a) Priorizacion de temas de investgacion, (b} Poca o nula

retroalimentacion de resultados de investigacion a comunidades que participaron en ellas, {c)

Burocratizacién de los CET v falia de competencia técnica de algunos de sus micmbros, (d)
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Privilegio de la cantidad sobre la calidad de'-produccion cientifica, (¢) Reahzacion de
proyectos sin aval ni scguimicnto en los aspectos ¢ticos. Otras retoman los comportamientos
propucstos en la pregunta, aunque con otras denominaciones —pot cjemplo, se reitera el

conflicto de interés como envidia, rencillas, etc.—.
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Anexo No. 4

Consultas regionales

Existe diversidad de’ enfoques sobre ¢l disefo de una politica publica que, pesc a sus
diferencias (en cuanto a su origen, componentes, proceso, efc). reiteran la importancia y necesidad
de vincular a los grupos de nterés, beneficiarios o peblacion objetivo. Entre otras razones, porque
como practica social es un proceso dinamico, que presupone objetivos, nsirumentos, actores v
recursos. Por esto, ¢l disefio de una politica publica debe considerar los diferentes aportes de
diversos cscenarios v sus aciores. Como s¢ ha explicado en ¢l documento central, los Didlogos
Nacionales han sido ¢l principal escenario a partir del cual sc ha discnado esta polinca. No obstante,
¥ pese a Ja pardcipacion de investigadores de todo el pais, consideramos necesario ampliar el

cjereicio de Andlisis sistémico, realizado a lo largo del ano en Bogotd, llevindolo a otras ciudades.

En ¢l curso del cjercicio desarrollado en Bogota, s planted Ja necesidad de vincular actores
de otras regiones desplazandonos a las mismas, pucs, aungue a Bogota vinieron algunos
investipadores de otras ciudades {Cali, Medellin, Bucaramanga), su pacticipacién no pudo ser
constantc, v en ocasiones la conexion virtual no favorecia las discusiones. Para ¢l grupo de irabajo,
era necesario conocer qué estaban pensando respecto del mismo problema, en tanto se pensaba en
una politica para todo el SNC¢l, lnego debia recoger la percepcion del mas amplio namero de

actores postble en el A nalisi§ S1stemico.

Is asf como se disefiaron las Consultas regionales, con ¢l proposiro de vincular actores del
SNCTel de otras ciudades, recibir su retroalimentacion v ajustar la propuesta de diseao de pelitica
de acucrdo con sus planteamicntos. Con la colaboracion y apoyo de Universidades en las regiones,
particularmente de la Vice rectorfa de investigacion de aquellas donde se realizaron las jornadas, sc
convocd a los actores de las respectivas regiones donde se realizaron las consultas. La Universidad
San Buenaventura en Cali, Universidad de Antioquia en Medellin, la UIS en Bucaramanga v la
Universidad Simén Bolivar en Barranquilla, fucron las anfitrionas: realizaron las convocatorias a los
correos de los investigadores (se anexaron documentos para consulta del proceso), realizaron la pre-
inscripcion. dispusicron de las instalaciones y recursos informidticos y logisticos requeridos. La
Universidad de Santander- UDES, también organizé un ejercicio con sus investigadores, para poder

terminar o iniciado ¢n la UIS, el cual se acompafid virtualmente desde Bogora.
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En el curso de las discusiones generadas durante las consultas, se evidenciaron las siguientes

situaciones que, en mayot ¢ menor grado, incidieron en el resultado del ejercicio en cada ciudad.

L5l hecho de llevar una propucsta (vanables v su defimcién normalizada), suscitéd descontento
cn algunos investigadores, pucs 1o asumieron como una imposicion desde Bogor:i: solo sc les
estaba socializando un resultado para validarle, pero no se estaba tomando en cuenta su
apotte. Se explicod de manera reiierada que justamente se trataba de una propuesta a discutir:
(a) para no partir de cero v avanzar sobre lo construido y (b) ajustarla conforme con el
resultado de la consulia para lo cual habian sido citados, y en tal senudo: proponer nuevas

varables v ajustes a las definiciones.

La metodologia de rabajo™, que implicaba trabajar con definiciones operativas (qué contiene
cada vanable en su cestado actual dentro del SNCTel), v no construcciones teonco-
conceptuales (paradigmas epistemologicos disciplinares), generd un amplic debate porque,
sicndo cn su mavoria investigadores, los participantes consideraban necesario un debate mas
amplio, en ticmpo y alcance. Para algunos, mncluso cra amposible opinar sobre las
definiciones propuestas por no ser expertos en la rernatica. Ante esta objecion se aclard que,
(a) justamentc su experiencia como Investigadores era la que se requeria para conocer el
esrado de Ja situacion, pues la opinién de expertos podria acercarse mas al deber ser que a la
realidad, (b) este tema concierne a todos, expertos vy no expertos, v solo es a partir de su
percepeion que se puede tencr un mapa de la realidad, aunque ¢l todo nos sea la suma de las
partes, {c) incluso para un experto, ¢l cjercicio se basa en la percepeidon a pariir de su

experiencia personal.

Para algunos participantes, las vanables y definiciones propuestas no son suficientes para dar
cuenta de la situacion actual. Luego de realizar el analisis sistémico, luego de ajustar algunas
definiciones, los asistentes quedaron satisfechos de su trabajo (complejo v exigente) v los

resultados, de manera que no surgld ninguna nueva variable.

*
La cvaluacion de la relacion influencia/dependencia fue compelo, dispendioso v exigente

para todos los partictpantes, pues como requeria de una alta concentracion y coherencia en

* £n el Anexo N.2 de este documento se explica de manera detailada.

107



las respuestas, ademads de rapidez porque se realizd en una sola jornada. Selo en una de las
ciudades no se alcanzé a llegar hasta este punio, pues no fue posible contar con la
colaboracion de algunos de los participantes, y aungue cn su gran mayorfa estaban dispuestos

a realizar el ¢jercicio, no lograron imponer su interés de participar.

¢ LUna de las variables que suscito mavor discusién fue la relactonada con los Comites de Etica
de Investgacion, pues para los participantes se eslaba haciendo ¢l mejor esfucrzo posible y
habia que reconocerlo. La dificultad residia en calificar, a partir de la expericncia individual,
la situacion en ¢l SNCTel, en los términos que la definicién lo planteaba. Hubo tension entre
el deber ser de los CEI v su funcionamicnto real. En tanto la mayoria de los participantes
renia algin acercamiento con los CEI, conocian de las dificultades que al interior de las
institucipnes se presentan: aceptacién por parte de los investigndores, reconocimicnto y

apovo institucional, recursos, etc.

o Ademas del envio de las invitaciones a las jornadas de manera personalizada a los correos
electronicos de los investigadores, las universidades aliadas ¢n cada region, destinaron un
espacio virtual donde dispusieron de los documentos enviados por Colciencias para tal fin, ¥
que inclufa: (a) las memorias de los Didlogos 1 v 11, (b) el compendié del proceso realizado
hasta la fecha. Bl proposito era que los interesados pudicran prepararse para participar
activamente en las jornadas. No obstante, parece que fucron muy pocos los participantes

gue, por una u otra razon, revisaron los documentos.

Colcicncias agradece a todas las institaciones ¥ personas que facilitaron estas jornadas, por su
compromiso, colaboracién y persistencia para sacarlas adelante. Aunque al final los resultados hayan
permitido cvidenciar cierta tendencia en las respuestas, ¥ por tanto en la percepeian de la sitnacién
actual, que era el propésito de las jornadas, cada expericncia fue tnica ¥ reveld aspecros muy
caracteristicos de la idiosincrasia de cada ciudad, incluso de la covuntura del pafs, pues sc preparaba
el plebiscito sobre ¢l acuerdo de paz con las FARC. Por lo cual, resulté um experiencia
enriquecedora, no solo para d disefio de la politica sino para los mismos participanics al reconocerse

coma actores del SNCTel, en sus complejidades y contribuciones.
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1. Resultados consolidados

La agenda de la consulta incluyd: (a) Normalizacién de definiciones y calificacion de
variables, (b} Analisis  sistémicor  evaluacion  dependencia/influencia, {¢) Formulacién  de
indicadores™. En rodas las ciudades™, se logrd completar todo el ejercicio, con algunos avances en el
punto de indicadores, que requirid de mayor precision en su discio, luego mavor tiempo, por lo que

se validaron en el IV Dialogo.

L1 Particspaciin de los acteres: 1in la siguiente tabla se mestra el proceso de convocatora y

participacion por region:

Cl.uc.iad/ Fecha Inscritos Asistentes
Participantes
Cali 12-sep. 104 86
Medellin 20)-sep. 15_3 51
Bucaramanga-UIS Presencial. 30-sep. 63 A6
Barranquilla 05-sep. 50 0
Bucaramanga -UDES- Virtual 18-ocr. NOA 16
Total 249

1.2 Calificacidn de fos acfores: Los resultados de las consultas reglonales cuyo consolidado se

mucstra cn la siguiente tabla, senalan:

*2En el Anexo 2 se describe con detalle cada paso de la metodologia.

* ge realizé una segunda sesion virtual con participantes de la UDES gue quisieran de manera voluntaria realizar el gjercicio en
Bucaramanga. La sesion realizada en la UIS el 30 de septiembre, contd con participacion de diversas entidades de CTel del
departamento. No obstante, {3 dindmica de la discusion no permitio avanzar en la agenda. Las consultas suscitaron debate en
todas las regiones porgue: (a) ya se traia una propuesta elaborada con los participantas de Bogotd, luego se percibia como
sesgada, (b} porgue el rigor de la metodologia exigia mantenerse en los lineamientos de la discusidn y para algunos
participantes esto era un imposicidn, [c) el tiempo de la consulta se timitaba a una jornada. Por esta razén, como preparacién
para los participantes, se coording con las entidades aliadas en las regiones la disposicidn del material para consulta. De todas
formas, estas consultas permitieron replicar el ejercicio y recoger la percepcidon de los participantes, luego de intensas
discusiones y debates.
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1.2,

1

[+2

No surgieron nuevas varables, aunque se propuso a los participantes plantearlas

si las existentes no daban cuenta de la situacion, tal como cllos la percibian.

Aungue inicialmente hubo cuestiopamicntos por parte de algunos partictpantes 2
las definiciones propuestas (las que s obtuvicron en Bogota), la discusion
permitié entender que su alcance se limitaba al estado actual de tales varmables en

el SNCTel.

Los resuliados de las calificaciones, una vez normalizadas las definiciones,

muestran que, pesc a las discusiones y diferencias cn regiones, exisie una

percepeion compartida sobre la situacion de las variables dentro del SNCTel.

Esta tendencia se puede explicar, grosso modo, por el perfil del publico
P g

participante en las consultas: invesugadores que, en su mayoria, pertenece o ha

formado parte de CEl o Vicerrecroria de investigaciones, instancias desde las

cuales se orientan estos temas en las 1ES.
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analisis sistémico obtenido inicialmente ¢n Bogotd, es decir, en la idenuficacion de las

variables sobre las cuales se debe disenar la estrategia de la politica.

Las variables activas, es decir aquellas sobre las cuales se debe construir la estraregr de la
politica, porque mueven todo el Sisterna, son la Gobernanza y la Formacion. De acucrdo con
la definicion de Gobernanza, la primera condicién es justamentce la implementacion de esta
politica. $i revisamos Jos antecedentes, desde las primeras reuniones con expertos, sc
mencionaba la necesidad de una politica que direccionara ¢ incluyera de manera explicita la
Erica de la investigacion en o SNCTel. Respecto de la Formacion, tal como se evideneid en
las discusiones cn las regiones, se impuso sobre la normatividad porque: {a) mis alla de la
legalidad, sc rescaté el cardcter deliberativo y reflexivo de la Fitica v la Bioética, (b) la norma
no puede ser exhaustiva y siempte se quedara corta frente a la finalidad de la Ftica: lo legal
puede no ser ético, (c) la formacion es la fuente mas segura de excelencia porque favorece ¢l
autocontrol v la autocvaluacion, v el proposito ¢s incidir en la el comportamicnto desde la

culcura.

La institucionalidad al situarse sobre Ia linea vertical, entre el cuadrante de las vanables
criticas v las activas, ocupa una posicion compleja, pues ¢s muy influyente cn fanto puede
mover ¢l sistema, pero también dependen mucho de las olras variables. Por tanio, de

acuerdo con la definicion adoptada, seala ¢l objetivo general de la politica.

Finalmenre, la ubicacién de los CEI v de la Normartividad, en el cuadrante de las variables
reactivas, indican que se deben tener en cucnta para ol disefio de los indicadores, pucs
dependen de las demas vanables. Este resultado sefiala también un clerto dilema en el
SNCTel. Pues por una parte, los CEI consttuyen el punto de referencia mas cercano de
todos los actores del SNC'Hel, por su rol en la cvaluacion de proyectos. Y en este sentido,
serfan la punta de lanza para la implementacion de la politica por su accesibilidad. No
obstante, los CEI también son la expresion de la implementacion de la politica, justamente
por su cercania cotidiana con los investigadores. Por tanto, no todo se resuelve con mas

normatividad, como lo revela la ubicacién de la Formacion como variable estratégica,

Sobre estos resultados se reviso la propuesta inicial del disciio de politica llevada a las

regiones, con ¢l acompafiamiento de algunos de los expertos que desde el inicio participaron
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dc este ejercicto. Estos resultados se presentaron en el IV Dialogo Nacional sobre Etica de la
Investigacion para su socializacidn v validacion. Il resultado de esta dltima validacion es el

disenio de politica que hoy estamos presentando en ¢l documento central.

3 : Activas Criticas

10
i1

12

14

is

1
1
1
1
1
1
i
1
1
1
i
!

13 :
i
]
1
)
]
1
! Reactivas
i

16 Inertes

2. Consulta por regidn

Sc¢ dio este nombre a las consultas porque la mnfencion fue convocar, en las ciudades
escogidas, a actores de la region circundante. Por esta razon la convocatoria no se hmitd a las
ciudades de las Universidades anfitrionas. No obstante, por razones de permisos v costos de
desplazamicato la mavoria de los participantes fueron de las mismas ciudades, aunque de diversas
instituciones. Lista diversidad permitid obtener una percepeion mas ampha de los actores de cada
cludad v, entre cllos, compartir sus expeniencias. Por ¢jernplo, la consulia sirvié en algunas ciudades

para activar ¢ impulsar la conformacion de la Red de CEL

2.1 Metodolagia: Para determinar Jos resultados de la consulta, es decir, (a) la definicion y el
valor a adjudicar a cada variable, v luego (b) en la relacidn influencia/dependencia, se acordd

con los participantes en todas las regiones:
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Los ajustes a las definiciones debian acogerse por consenso, lo cual implicaba argumentar

hasta llegar a un acuerdo

Los valotes otorgados en cada ejercicio de calificacion (dnexistente, allo, medio, bajo) dcbia
alcanzar un umbral minimo del 80 % del total de las respuestas de los participantes. Fsto
implicd en la practica realizar vanas rondas de calificacion, previa una exposicion de
argumentos de los pardcipanies que se ubicaban en las escalas que habia obtenido mayor
representatividad. Los resultados fucron por tanto resultado de votaciones finalmente

consensuadas con base en los argumentios de los mismos partcipantcs.

2.2 Renuliados por cindad

2.2.1 Cafi: Se decidié empezar las jornadas por la ciudad de Cali, por su trayectoria cn la Red
de Comités de Etica de investigacién con Humanos-RECEIH, lo cual permitia contar con
un publico con amplia travecroria, no solo respecto del funcionamiento de los CIZL sino de
la Etica de la investigacién en el pais, gracias al liderazgo de algunas de las instituciones ¢

invesugadores.

[ fectivamente, la consulta no suscito mavores debates o CONIIOVErsias, Como s¢
pucde evidenciar en los resultados. Lo cual también se explica porque muchos de los
participantes, han acompanado a Colciencias a través de todo el proceso inictado con

los Dialogos Nacionales.

b -

C;ﬂiﬁcacién validada con
elgrupoen Cali =

Nembre de variable Definicioén final validada con el grupo en Cal_i =

Grado de unificacion, organizacion y arriculacion de
Institucionalidad criteros, rcspons:abilid:tdcs. esfuerzos v agendas de los Bajo
ACTULES € INSMHICIONCS

Grado de arriculacién vy aciualizacion de pormas ¥
reglamentos gue esrablezcan lineamientos minimos
éticos integrados aplicables al proceso de investigacion
desarrollado en rodas Ias disciplinas del conocimiento

Normatividad Bajo

Formacion Nivel de conecimientos e idoneidad en ética v binética, Bajo
asi como en integridad cientifica de los actores
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& it R

involucrados en tode of proceso de invesrigacion

Comités De Etica En

Grado de artculacion de crtedos y acuerdos nacionales
frente al rol, Jas responsabilidades, la estructur, los

4 .., . . c Inexistente
Investigacion esrandares de calidad v los aleances de los comirés de
ética de investigacion.
Gradr: de existencia de una polinca nacional de CTel,
5 Gobemanza que defina e integre lineamientos en ética, bioduca e Inexistente

inregridad cientifica.

Aunque se discutié la apificacion de la situacion en el SNCTel| se concluyd que las variables

identificadas permitian dar cuenta de la situacion existente. Asimismo, se reviso con cuidado

cada definicién ¢ calificacion de las variables. Finalmente, los resultados rauficaron los

obtetudos en Bogota.

Calificacion influencia/dependencia

variables estratégicas

gl R 4
Z z g g g
g 3 g g g
g 8 8 £ g
. . . 5 3 wgl 5 =
Variables estratégicas = £ = - g
& = E = -
B B g
-] . =
m .
Instiucionalidad 3 2 3 1 9
Normarividad 3 2 3 1 9
Formacion 2 2 3 3 10
Comités 1 1 1 1 4
Gobernanza 3 3 2 2 1]
Toral Depeadencia 9 9 7 Il 6
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La mayor dificultad para la rcalizacion del ejercicio estuvo en la calificacion de la relacion de
influencia/dependencia, basicamentc porque implica pensar en una sola direecidn y, en
ncasiones se tiende a asimilar siruaciones diferenies. Por cjemplo: una de las relaciones que
causé mavor dificultad fue la variable instdtucionalidad, en primer. lugar porque ademas de
tener que desligarse de otras definiciones ¥ ajustarse a la construtda conjuniamente), ¥ como
csta (definicion) influye en cada una de las demds variables {definiciones), una a una.

expresado en nimeros, pucs exige un grado impertanie de concentracion.

Por cjemplo: Cudl es ¢l grado de influencia del bajs “Grade de nntficacion, organizactin )
articnluciin de criterios. responsabilidades, esfuersos y ugendas de Jos aclores ¢ instiluciones” sobre el bajo
“Crado de articdacién y aclualizacén de normas y reglamentos gue establezcan lineamienfos wiininios elivos

integrados aplicables al proceso de investigacion desarroliade en todas las disaplinas del conovinento”™

Llevada al plano cartesiano, ¢l resultado de fa consulta en Cali planted upa situacion
compleia, pues las variables Institucionalidad vy la Normatividad quedaron ubicadas en el
vértice entre las variables activas v criticas. Como se sefald anterormente, en la medida en
que esia ubicacion determina los puntos estraiégicos dcl diseno de la politica, se hace
necesario el analisis de tendencia, una vez realizadas todas las consultas. Por otra parte, ¢ste
resuttado ratifica la complejidad del cjercicio en el sentido de poder precisar las tclaciones

enire varables.
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2.2.2 Medeltin: in esta cludad se presentd una de las discusiones mas algidas, pero también

mas  satisfactorias, porque finalmente se logré concluir el analisis sistémico, con la

satisfaccion de los pargcipantes por haberlo logrado. Un rasgo de la discusicn, que ademas

refleja la idiosincrasia de la region, fue la repetida presencia de /z worma en la argumentacion.

Como se indica ¢n la siguiente tabla, la variable wmermatividad fue la tnica que finalmente fue

objeto de ajuste. Aunque se propusieron otros ajustes, luego de las discusiones, se regreso a

las propuestas inicialmente.

Definicién final Calificacién Definicion final Calificaciéon
Wo. | Nombre de variable c{i:lm;l " mj validada con | validada con validada cn
valdada cofl eLgTUP0 | o) grupo MEDELLIN MEDELLIN
Grado de unificacion, Grado de unificacion,
organizacion v organizacion v
articulacién de articulacion de
1 Institucionahdad crilenos, Buyr crienos, Bajo

responsabitidades,
esfuerzos v agendas de
los acrores e
insrituciones

responsabtlidades,
esfucrzos v agendas de
los actores ¢
INSHUCIONES
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integre hneamicntos en
érca, biodtica ¢
integridad cientifica.

itegre incamientos en
clica, todtcsa ¢
integridad cienrifica.

) Definicién final Calificacién Definicion final Calificacion
Ne. | Nombre de variable validada con el rupo validada con | validada con validada en
BIUPO | el grupo MEDELLIN MEDELLIN
Grado de articulacidn ¥ Grado de articulacién v
acruaiizucion de actualizacion de
notrmas v reglamentos normnas y reglamentos
que establezcan que establezean
lineamicnros minmos lineamientos minimos
2 Normatividad ¢ticos inregrados Bajo étcos integrados BBajo
aplicables al proceso de aplicables al proceso de
Invesugaciin invesngacién
desarrollado en todas desarroliado ¢n rodas
las disciplinas del tas disciplinus del
conocimiento conocimiento
Nivel de Nivel de
CONOUIMIENTos ¢ CONOCLTUCNTDS ©
idoneidad en érica v idoncidad ¢n érica ¥
bioética, asi como en hinéricz, asi como en
3 Formacion 4 inregridad cienrifica de Bajo inregridad cientifica de Bajo
los actores los actores
involucrados en todo el mvolucrados en todo el
procesa de proceso dv
investigacion investigacion
Grado de arnculacién Gradode articulacion
dc criferios ¥ acuerdos de crirerios v acuerdos
nacionates frente al rol nactonales frene al rol,
.. L. lus responsabilidades, las responsabilidades,
4 Con}lt}es df:)ctlca en la estrucnera, lis Tnexisreare fa estructurz, los Inexisrente
nvestigacion estandares de calidad ¥ cstandares du calidad v
los alcances de los los aleances de los
comitts de érica de comités de érica de
investgacion. investigacion.
Cirado de exisrencia de Grado de existencia de
una pulitica nacional de una palitica nacional de
5 Gobemanza Cel, que defina ¢ Incxistente CTel. que defina ¢ Inexistente

Fn los resultados de la relacion influencia dependencia, llama la arencidn que la influencia de

la mormativided obtuvo una baja calificacion, v por el contrario resulto ser ahiamente

dependiente de otras variables.
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Calificacion variables estratégicas

rcunion Medcllin

) =
g Z ' e g
. g a g = E
Variables 1] g g 0 ] =
estratégicas 8 E_ g E 2 r:=
i, B E 2 1]
g 5 B = 3
B = 2
Institucionalidad 3 2 3 3 11
Normarividad 1 2 2 1 &
Formacion 3 3 2 2 10
Comités 1 1 2 3 7
Gobernanza 3 3 2 3 11
Total
] i
Dependencia i B 8 10 ’

Lievados al plano cartesiano, la instifucionalidad v i formacidn resulian ser las vanables activas,
lo cual también refleja la idiosincrasia de la region respecto de Ja alta importancia que otorga
a la educacion. Pot otra parte, se reitera que la womwatividad resulta ser dependiente de otras

variables.
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2.2.3 Bugaramanga: Los resultados de esta ciudad son fragmentarios porque la dindmica de la

discusion solo permitié avanzar hasta la normalizacién de las definiciones de cada vartable y

la calificacién de su situacién actual en ol sistema. Las variables que suscitaron mayor

discusion y cuyas definiciones fucron ajustadas, fueron insituctonafidad ¥ normatividad.

No. | Nombre De Variable Definicién problemdtica Calificacion Definicién y calificacién
final validada con el grupo | validada en problemitica final validada
Bogota Bogota en Bucaramanga

1 Institucionalidad (Grado de unificacion, Baja coherencia, organizaciodn
organizacion v articulacion de v articulacidn de criterios,
criterios, responsabilidades, principios, valores,
esfucrzos v agendas de los Rajo responsabilidades, esfuerzos,
selores v insutuciones recursos y acciones de los

actores € INSHruciones para
una logica de la vida.

2 Mormatividad Grado de artienlaciom ¥ Baja ardculacion,
actualizacion de noomas v acrualizacion v apropiacion
reglamentos que csiablezcan de normas v reglamentos que
lineamienros minimos ércos Ba csrablezcan lincamuentos
inregrados aplicables al il éticos bisicos aplicables al
proceso de investipacion proceso de investigacion
desaroltado on todas las desurrollado en rodas las
disciplinas del conocimiento disciplinas del conocimiento

3 Formacion Nivel de conooimienios ¢ Bajo nivel de conocimientos
idoneidad en éuca v binérica, ¢ idoncidad en ética, bioctica
asi como en mtegridad Bai ¢ integridad cientifica de ios
cieatifica de los actores 4o actores involucrados en rodo
involucrados en toxlo el el proceso de investigacion
proceso de investigacion

4 Comités De Etica En Grado de articulacion de Baja articulacion de criterios v

investigacion crirerios v acucrdos nacionales acucrdos nacionales frente al
freqre al eol, las rol, las responsabilidades, la
responsabilidades, la . estructura, los estindares de
estruciura, los cstindares de Inexistente calidad v los alcances de Ios
calidad v los alcances de los conités de énca de
comirés de ética de mvestigacion.
investigacion,

5 Gobermanza Grado de exisrencia de una Tnexisrencia de una politica
politica nacional de CTel, que Inexistente | nacional de C'Tel. que defina

defing ¢ inregre lineamicnros
en ¢tica, bioética e inlegridad

¢ inrcgre kineamicntos en
ética, biottica ¢ integridad

120




No. | Nombre De Varable

.
i

Definicion wno_u.._m.awnnn .
final validada con ¢l grupo
Bogota . -

Calificacion
validada en
Bogota

Definicion y calificacién

| problemaitica final validada
en mznmnuamamu

cientifica.

cienrifica,

la segunda parte del ejercicio fue realizado dnicamente con investigadores del CEI de la
Universidad de Santander-UDES, quicnes quisieron terminar ¢l ejereicio. Este se realizd con
el apoyo metodolégico de Colciencias de manera virtual desde Bogota, el 18 de octubre. il
ercicio retomé los resultados iniciales vy a partic de alli se realizé la evaluacién

influencia/dependencia.

Calificacion variables estratégicas

reunion UDES-virtual 18/10/2016

.-.U 1 ] .m

: e 3 £ g g

=] .w o y— o =

Variables estratégicas S = g m m g

E g g 2 3

2 z - © &

Institucionalidad 3 i 3 2 P

Nomauvidad 3 3 3 3 12

Formacitn 3 1 3 3 10

CEl 1 1 3 3 g

Gobernanza 3 3 1 3 10
Total Dependencia 10 ) g8 12 11

La realizacién del ejercicio de manesa virwual (desde Colclencias se planteaban las preguntas),
hizo un poce mas compleja su realizacion, pero se abona el esfucrzo de la UDES por
terminatlo de forma que se pudiese completar ¢l panorama propuesto. Llevadas al plano
cartesiano, los resultados muestran va clerta rendencia en ¢l comportamiento de las variables,

pucs usiiticienalidad, jormuadén Y gobernanya mantenen una posicion estratégica: activas o

criticas, al tempo que la normatividad v los CET se sitdan como reactivas.
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2.2.4 Barranguilia: El ejercicio ¢n csta ciudad se vio inicialmente afectado por fallas ¢n el
fluido cléctrico, la Universidad debio dispuso rapidamente de otro espacio ¥ transporte para
realizarlo en ¢ Museo de Bolivar. La discusion inicial giro ¢n torno a los mismos puntos de
otras ciudades, pero lucgo iambién incluyé aspectos relacionados  con ¢l entoque
epistemologico de la Etica y la Bioética, de manera que, a pesar de la actitud critica de los
participantes, se logro mantener el espiritu partcipativo de forma que la jormada resulto ser
muy agradable v fructifera. Las directivas del drea de Investigacion estuvieron presentes para

animar y favorecer el ejercicio. Como se observa en la siguiente tabla, hubo algunos ajustes

cn algunas vartables.
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_ L L | calificacién | Definicién y calificacién
Nombre de Definicién problemitica finat . Y .
No . . i validadz en Problematica final validada en
variable validada con el grupo Bogotd . ,
Bogota Barranquilla
- , .. . Baja alincacion. admimstracion,
Nivel de unificacién. organizacion ¥ . .. . ..
. . . ’ articulacién v divulgacion de
. , articulacion de crirecos, . L : >
1 Institucionalidad - Bajo criterios, responsabilidades,
responsabilidades, esfucrzos v .
A esfuerzos v agendas de los actores e
agendas de los actores e instintciones B
insttuciones
Grado de articulacidn y actualizacién Baja articulacién v acrualizacion de
de normas v reglamentos que normas v reglimentos que
vstablezcan lineamientos minimos establezcan lineamientos minimos
2 Nomatividad éticos integrados aplicables al Bajo éticos integrados aplicables al
proceso de investigacion proceso de Investgacion
desarrollado en todas las disciplinas desarrollade en todas las disciphnas
del conocimiento del conocimiento
Nivel de conocimicntos ¢ idoneidad Bajo nivel de conocimientos ¢
en ética y bioética, asi como en idoneidad en érica, hioénea ¢
3 Formacion integndad cientifica de los actores Bajo mregridad cientifica de los actores
involucrados en todo ¢ proceso de involuerados en todo el proceso de
inveshigicion investigacion
Grado de articulacion de criterios v . . .,
. i [nexisrente articulacion de los
acucrdos nacionales frenre al rol. las .. L : S
.. L. - comirés de érca de investipacion del
Comités de ética responsabilidades, ta estructura, Ios . )
4 . . e ; . Inexistente | pafs frente & su rol,
en investigacién | estdndares de calidad v los alcances o
o L responsabilidades, estructura,
de los comirés de ética de ) 5
. ., estindares de calidad v sus aleances.
nvestigacion. ‘
. . . L. Incxistencia de una politica nacional
Grado de exastencia de una polinica s po!
. . de CTel. que defina ¢ integre
- nacional de C'l'el, que defina e . . . .. L
3 Gobernanza . ) ] L. Inexistente lincamtentos en ¢rca, bioética ¢
integre lneammentos en érica, , . S, !
e . . ., inregridad cientifica y reahce
binética ¢ integridad ciearifica. > c
scguimiento y cvaluacion.

En csta ciudad se dio uno de los ejercicios mas interesantes respecto de la calificacion de la
influencia/dependencia, no solo por ¢l interés que mantuvieron los participantes en
realizatlo, sino de entender realmente la metodologia, lo cual obligd a revisar de manera
reiterada cada definicién v orelacion con el fin de pensarse muy retlexivamente cada

calificacién,
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Calificacion variables estratégicas

= =

3 E g I g

| : : : : :

Van ab!es 5 E g B g =

estratégicas e E f & 2 B

= s =4 = =

& = & s

£ g =

[nsutucionalidad 3 2 3 1 9

Normatividad 1 1 3 1 [

Formaciton 3 2 2 2 g

Comités 1 1 1 1 4

Gobemanza 3 3 1 3 10
Total dependencia 8 9 5 1 5

Los resultados de la ealificacion. llevados al plano cartesiano, pese a algunas diferencias en cl
p !

peso de cada variable, reiteran la posicién de las mismas respecto de su ubicacién para ct

discio de la politica. La Instmecionalidad, la Normatividad y la Formacion son vanables

cstratégicas, micntras la normatividad y los CEI se ubican como dependientes.

Calificacion variables estratégicas
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Con base en los resultados de las consultas regionales, como ya s¢ indico inicialmente, se
realizd un andlisis de tendencia. Este mismo ejercicio de consulta puede servir de referencia

como instrumento para la evaluacton ex post de la politica.
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PROGRAMACION SUJETA A AJUSTES EN FUNCl(z)N
DEL SEGUIMIENTO A LA IMPLEMENTACION

Anexo 5

Mautriz estratégica y operativa de la politica

Finalidad

Fomentar Ja apropiacién de una cultura basada en ética, bicética e integridad cientifica que promueva y oriente la reflexion colectiva, participativa y plural en los procesos de
CTel desarrollados en Colombia gue garantizan su calidad y pertinencia, para el desarrollo social con justicia y equidad,

Ohjetivo
general

Establecer que los procesos de ciencia, tecnelogia e innovacion desarrollados en Celombia se realicen conforme a principios y lineamientos éticos, bioéticos y de integridad
cientifica, en todas las areas del conocimiento y sus campos de aplicacion.

Variable

Gobernanza

Institucionalidad

Formacion

Objetivos
especificos

Alinear, articular y ajustar los roles, funciones,
respensabilidades y agendas de fos actores e
instituciones estratégicas que desarrofian
procesos de CTel en Colombia con los principios
y lineamientos en é&tica, hioética e integridad
cientifica de Colombia.

Expedir los lineamientos en ética, bicética e integridad
cientifica y adoptar 1a organizacion que liderara su
integracion a las politicas e instrumentos de politica del
Sistema MNacional de Compelitividad, Ciencia,
Tecnologia & Innovacion.

Mejorar la idoneidad, la pertinencia y 1a oportunidad del
conocimiento en &ica, bioética e integridad cientifica de los
actores e instituciones que desarrollan procesos de CTel en
Colombia.

Indicadores

A 31 de diciembre de 2018 se han identificado,
seleccionado y caracterizado los actores
estratégicos del SNCCTel ainterveniren la
vigencia de 1a politica de ética, bioética e
integridad cientifica

A 31 de diciembre de 2018 se ha creadoe la Red
Nacional de Comités de Etica de Investigacion y existen
al menos cinco (5) Nodos Regionales de Comités de
Etica de CTI, que incluyen fas diversas &reas tematicas

A 30 de septiembre de 2019 el pais cuenta con estrategias de
formacion, divulgacion y capacitacidn en temas de ética,
biogtica e integridad.

A 31 de diciembre de 2019 se ha adoptado la
reglamentacidn para unificar gl funcionamiento para los
Comités de &tica de Investigacion del pais.

A 31 de diciembre de 2020 existe un requisito de formacion en
Etica de la Investigacion para los actores del SNCTel
desarrollan ACTI's integrado en al menos dos procesos de
acreditacién y reconccimiento de actores de CTel,
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PROGRAMACION SUJETA A AJUSTES EN FUNCION
DEL SEGUIMIENTO A LA IMPLEMENTACION

A 317 de diciembre 2019 se han redefinido los
roles, las funciones y las responsabilidades de los
actores estratégicos seleccionados del SNCCTel
para la implementacion de la politica de Etica de
la investigacion, Bicética e Integridad cientifica,

A 31 de diciembre de 2019 se han adoptade los
lineamientos con base en principios y normativa en
&tica, bicética y de integridad para todas las ACT! con
cobertura para todas las areas de conocimiento y sus
campos de aplicacidn, en el territorio nacionai.

A 30 de junic de 2021 se han desarrollade minimo dos eventos
de socializacion nacional y minima siete eventos regionales
sobre |a estrategia de formacion en ética, bioética e integridad
cientifica adoptados.

A 31 de diciembre de 2020 entra en funcionamiento el
Sistema de Informacion de la Red de Comites de Elica
de CTel

A 30 de junic de 2020 las agendas de los actores
estratégicos del SNCCTel estan atineadas con la
politica de ética, bioética e integridad cientifica.

A 31 de julic de 2021 se adopta una reglamentacion de
integridad cientifica para los profesionales gue
desarrollan actividades de CTel en el cual se definen los
procedimientos de recepcion, investigacién, sancién y
seguimiento a las faltas al mismo,

A 31 de diciembre de 2022 se han formado y certificado por lo
menos un 50% de los integrantes de los actores estratégicos
que desarrollan ACTI seleccionados para intervenir en la
vigencia de esta politica, en los lineamientos de ética bioética e
integridad cientifica adoptados.
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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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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.
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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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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
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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.
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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.
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Ausencia de acuerdos Falta de articulacién Normatividad Ausencia de instancias o
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con la ética y la la investigacion
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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.
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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.
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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.
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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.
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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.
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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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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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OLCIENCIAS

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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