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REFLEXIONES EN TORNO A LA INDEPENDENCIA Y AUTONOMIA
DE LOS COMITES ETICO CIENTIFICOS

Paulina Ramos Vergara, Javiera Constanza Farias Soto
y Alejandra Santana Lépez

Introduccion

La denominada “dignidad de la ciencia” encuentra su fundamento en el
reconocimiento y respeto a la dignidad de toda persona. Este vinculo esen-
cial, no obstante haber sido olvidado en algunos tiempos, cobra importancia
al momento de determinar como limite del conocer el deber de proteger a
cada persona (Rovaletti, 2006) con regulaciones eficaces.

La humanidad no puede ni debe olvidar los experimentos aberrantes
realizados con seres humanos en el siglo pasado en nombre de la ciencia y
del progreso (Riba y Pefiataro, 2013). Para que nunca mas se experimente
con la persona como un objeto, se han dictado numerosas declaraciones,
codigos, pautas éticas, juridicas, lineamientos y se han creado entidades
encargadas de velar por el respeto y cumplimiento de dichos instrumentos,
como los Comités Eticos Cientificos (CEC). A estos se les encomienda la
funcién publica de proteger el bienestar, la seguridad y los derechos de los
sujetos participantes en una investigacion cientifica®.

33 En Chile en el Reglamento de la Ley N° 20.120 en su articulo 16: Los Comités
Ftico Cientificos, en adelante los Comités, son entidades colegiadas, constituidas
en instituciones publicas o privadas en conformidad a las normas establecidas en
este Reglamento, que tienen por responsabilidad esencial el proteger los derechos,
la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion [...].
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Los CEC han proliferado y expandido desde la medicina a otras disciplinas
en que se investigue con participantes humanos®, en los tltimos tiempos con
animales y las vinculadas a la cultura y sus vestigios, buscando armonizar la
investigacion con la conservacién de este patrimonio.

El tipo de objeto de estudio de la investigacién en ciencias sociales, las
caracteristicas comunes entre los/las investigadores y los/as sujetos de inves-
tigacién, evidencian problemas éticos diferentes a los de la investigacién bio-
médica (Rovaletti, 2006). Del mismo modo, los efectos de una intervencion
social pueden ser menos tangibles que en el caso de una biomédica, lo que
dificulta prever los riesgos potenciales de los/as sujetos participantes y en su
caso reparar los dafios. (Winkler y Letelier, 2014). De alli se han creado CEC
que respondan a esas particularidades.

Los CEC deben tomar sus decisiones sin injerencia de terceros para que
supervisen que la investigacion cientifica se realice con estandares éticos y
cumplan las regulaciones juridicas correspondientes.

Este capitulo es una reflexion en relacién a la independencia y autonomia
de los CEC y de sus miembros frente a los investigadores, financiadores, entes
reguladores, e instituciones a las que pertenecen, ya sean universidades, cen-
tros de investigacion, o establecimientos sanitarios publicos o privados. Tema
complejo si se considera por de pronto la relacién nada de pacifica de los CEC
con los investigadores, en particular con “quienes desarrollan investigaciones
sociales y manifiestan un rechazo a la supervision de los CEC” (Horwitz, 2012,
Oakes, 2002).

A continuacién se plantea una conceptualizacién de los términos auto-
nomia e independencia, luego su abordaje en la investigacién cientifica y, por
dltimo, algunos desatios que plantean las relaciones entre los diversos actores
que participan en la investigacién cientifica.

34 Horwichz, Nina “La supervision ética de la investigacion social, de su calidad y de
los requerimientos para su acreditacion es materia de preocupacién relativamente
reciente en el plano internacional y de incipiente desarrollo atin en nuestro medio.
En Comités de Etica de Investigacion en seres humanos y la investigacion social. Consideraciones
para la calidad y la acreditacion, p.34. https://www.conicyt.cl/fondecyt/files/2012/10/
Libro-5-%C3%89tica-de-los-Comit%C3%A9s-de-%C3%89%tica-y-Bio % C3 % A9tica-
en-Investigaci%C3%B3n-Cient%C3%ADfica-Biom % C3%A9dica-y-Social.pdf
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1. Conceptualizacién, sentido y alcance de la independencia
y autonomia

” U

El concepto de independencia o “condicién de independiente” “se refiere a
una cualidad personal relativa al sostener derechos u opiniones sin admitir
intervencién ajena de ninguna especie”* . También se define independencia
como “situacién en que se encuentra el sujeto que no esta sometido a instruc-
cion (vinculo, deber) alguna para la adopcién o ejecucién de decisiones”?®.
Por otra parte, al hablar de autonomia (por su etimologia griega), ella significa
capacidad para gobernarse a si mismo (Tinant, 2012).

Conceptualmente se dice que, “una persona o conjunto de personas son
auténomos cuando poseen la potestad de: determinar sus propias reglas y
procedimientos, decidir sobre su propia organizacién y de ejercer funciones,
publicas o privadas; todo ello sin mds limitaciones que las establecidas en la
Constitucién y las leyes”*”. También la autonomia se define como “aquella que
es adecuada, apropiada, proporcionada o conveniente para el cumplimiento de
los fines especificos del grupo” (Cea, 2015, 4). Es una caracteristica derivada
de la autodeterminacién humana, parte inherente de su dignidad e integridad
y que se manifiesta a través de su actuar. La autonomia debe ser considerada
como un principio de autolegislacién de seres humanos racionales que parti-
cipan en el mismo mundo de existencia humana. En su sentido republicano,
se basa en la visién de “la vida buena con y para otros en instituciones justas”
(Dahl, 2020, 60).

Los CEC son auténomos en cuanto determinan sus normas de integra-
cién y funcionamiento de acuerdo al orden juridico. Ademas, independientes
de la injerencia de terceros en la toma de decisiones, en tanto y cuanto sus
miembros son libres de conflictos de intereses?®.

35 RAE: Autonomia: 2. f. Condicién de quien, para ciertas cosas, no depende de nadie.
Independiente (independencia): 2. adj. auténomo.

36 Diccionario Panhispédnico del Espafiol Juridico, acepcién “Independencia”.

37 Diccionario Panhispanico del Espafiol Juridico, acepcién “Autonomia”.

38 En ese sentido, la expresién “conflicto de interés” puede ser entendida como una
situacion en la cual una persona tiene un interés personal propio, distinto o con-
trario, al cuerpo intermedio del cual forma parte, sea en relacion con €l (conflicto
de interés permanente o absoluto) o con un acto u operacion concreta (conflicto de
interés ocasional o relativo). (Diccionario Panhispanico del Espaniol Juridico, acepcidn
“conflicto de interés”).
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En cualquier clase de grupo intermedio, y particularmente en los CEC, se
requieren tanto autonomia como independencia en una relacién bidireccional:
la autonomia del 6rgano sin independencia de sus miembros le impide erigirse
en un cuerpo asociativo capaz de distinguirse de otros y auto determinarse en
plenitud; la independencia de los miembros de un 6rgano sin que este tenga
autonomia les impide el adoptar y ejecutar decisiones por si mismos, requi-
riendo de la intervencion de terceros para actuar validamente.

A nivel internacional y a modo referencial, la Organizacién Panamericana
de la Salud y la Organizaciéon Mundial de la Salud, establecen para la inves-
tigaciéon en seres humanos diez pautas. De estas, la cuarta pauta es sobre la
independencia de los comités, la cual menciona que las politicas y reglas que
rigen los CEC deben establecer mecanismos que garanticen la independencia
y evitar presiones e influencias en sus decisiones. Por ello, se debe estipular
que: 1) alguno de los miembros no pertenezca a la entidad patrocinadora;
2) los investigadores, patrocinadores y financiadores no deben estar presen-
tes durante la toma de decisiones; 3) las directivas de la institucién a cargo
del comité no pueden hacer parte del mismo, ni presidirlo; 4) los miembros
deben estar protegidos de represalias; y e) que los miembros se abstengan de
participar en la revision de protocolos en los que ellos y sus familias tengan
conflicto de interés (Trillos, 2019, 95); promoviendo con dichas pautas la
autonomia de los CEC.

Siguiendo esta linea, en el marco normativo nacional, si bien la Ley
N° 20.120 no reconoce explicitamente la autonomia, si otorga facultades de
autodeterminacion a los CEC, a saber: 1) revisar e informar favorablemente
sobre toda investigacion cientifica en seres humanos; 2) determinar por si, si
los términos o condiciones en que se desarrolla la investigacién experimentan
modificaciones que, por su entidad, requieran que los participantes vuelvan a
consentir; 3) contar con atribuciones exclusivas; todas las cuales solo pueden
ser ejercidas si se cuenta con la caracteristica de autonomia ya analizada.

Por su parte, si bien la autoridad administrativa trata la independencia y la
autonomia como sindénimos en el nimero cuatro de la Norma General Técnica
0151 sobre los Estdndares de Acreditacion de los Comités Etico-Cientificos®,

39 Norma General Técnica 0151 sobre los Estdndares de Acreditacion de los Comités
Ftico-Cientificos. Asi, el Estdndar N°4 titulado “Independencia y conflicto de intereses
de los integrantes de un CEC” es para ella sinénimo de “autonomia e independencia”
(Res. Ex. N° 183, p. 3, p. 7).
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establece a continuacién condiciones necesarias de independencia respecto de
los CEC, haciendo eco de la referencia internacional antedicha. Asi, los CEC:

a) Deben estar constituidos por miembros idéneos que cuenten con la cali-
ficacién y experiencia suficiente para asegurar una revisiéon y evaluacion
competente de los aspectos éticos de los protocolos de investigacion, y
con la independencia necesaria para decidir, libres de sesgo e influencias
indebidas.

b) No pueden incluir miembros afiliados a las organizaciones promotoras de
la investigacién, ya sea de organizaciones patrocinantes u organizaciones
de investigacion por contrato.

c) Deben contar con mecanismos que aseguren su independencia, en orden
a proteger sus decisiones de influencias de algin individuo, la entidad
patrocinante, la entidad que conduce la investigacion o la entidad que la
acoge. Tales mecanismos deben establecer, como minimo, que cualquier
miembro del comité, incluido el presidente, debe retirarse de la revisiéon
si tiene algun conflicto de intereses.

Por lo anterior, los CEC deben ser independientes de 1) la autoridad o
directivos de la institucién en la que estan establecidos y/o que le otorgan
servicio; 2) los investigadores; 3) los patrocinadores; 4) las organizaciones de
investigacién por contrato; y 5) cualquier agente que represente o abogue por
un interés en relacién a la evaluacion sobre un estudio que pueda realizar, un
miembro del CEC o el Comité en pleno (Res. Ex. 183, 2016).

2. El abordaje de la independencia y la autonomia en la evaluacién
de investigaciones con participantes

En este apartado se analizara la independencia de los CEC desde un enfoque
maés general, su vinculo con la autonomia y la operatividad de ambos conceptos.

2.1 Independencia de la institucion y composicion de los CEC

La nocién de independencia de los CEC se encuentra en el centro de su defi-
nicién. Asi, los CEC se caracterizan primeramente como organismos indepen-
dientes, constituidos por profesionales de un area especifica (por €j., ciencias
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sociales y humanidades) y miembros no profesionales (por ¢j., ciudadanos)
(Pagarra y Alvarez, 2019, 263); cuya responsabilidad es garantizar la proteccién
de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados en
un estudio por medio de, entre otras cosas, la revisién, aprobacién y segui-
miento constante del proyecto de estudio y enmiendas de la documentaciéon
y consentimiento informado de los sujetos del estudio (Molina, 2019).

Sin embargo, en la practica los CEC no existen de forma totalmente
independiente en el mundo cientifico. Ellos se vinculan estrechamente con
otras instituciones, llamadas “instituciones albergantes” que, si bien otorgan
apoyo a nivel administrativo y de gestion, en ningtn caso pueden intervenir
en la deliberacion y eventual dictamen sobre los protocolos de investigacion.

De ahi que otro ambito que incide en las seguridades para actuar de forma
libre y sin presiones de ninguna especie, dice relacién con la obligacién de la
autoridad superior de la institucion albergante de cada CEC de proporcionar
personal de apoyo, recursos, infraestructura e instalaciones necesarias para su
debido funcionamiento (articulo 16, D.S. 114/2010); lo que en caso alguno
contempla injerencia sobre su actuacién, reforzando asi la labor de los CEC
como garantes piiblicos sobre la idoneidad ética del desarrollo de proyectos
que revisa.

También para garantizar la independencia del CEC es fundamental el
proceso de reclutamiento de los miembros y su integracion®. Seria deseable
que los centros de investigacion y universidades reconozcan la importancia
y el deber de integrar miembros que cuentan con las competencias, como
una manifestacion de altruismo y responsabilidad para con la sociedad y con
la ciencia junto con una renuncia explicita al papel de “policia de la ética”
(UNESCO, 2006).

Si bien existen diversas técnicas de reclutamiento de miembros, se reco-
mienda invitar a investigadores que hayan desarrollado con éxito protocolos de
ética de la investigacion evaluados positivamente por el CEC respectivo. Esto
contribuye a transparentar y visibilizar la labor del CEC, asi como el reunirse

40 Cabe precisar que la misma integracién de los CEC mandatada por la norma técnica
chilena propone como seguridad para su actuacién como miembro colegiado, el
requisito de ser integrado por un minimo de cinco miembros, debiendo contemplar
entre ellos especialistas, juristas, expertos en metodologia de la investigacion y un
representante de la comunidad.
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periddicamente con ellos, tanto para esclarecer el propésito y funciones de
este como para obtener su apoyo (UNESCO, 2006).

En la composicién del CEC, algunos consideran necesario que parte
de sus miembros sean investigadores o académicos externos al centro de
investigacion. Otros enfatizan en que sean de diferentes categorias (Naranjo,
2017; Liao, Luo y Tang, 2015). Sea cual sea el mecanismo que se adopte para
la conformacién del CEC, sus miembros deben ser —en forma conjunta o
separada—, a lo menos, independientes de patrocinadores e investigadores
(Riba y Penataro, 2013).

Otro componente relevante para la independencia de los CEC es la posi-
bilidad de identificar y declarar conflictos de intereses. Estos corresponden a
situaciones de hecho que se presentan cuando un miembro del CEC tiene un
interés o intereses involucrados en relaciéon con una especifica solicitud de
revisién de protocolo, que pueden comprometer el cumplimiento de la obli-
gacion de efectuar una evaluacidén libre e independiente de la investigacion, la
cual debe estar siempre orientada a la proteccién de los derechos, la seguridad
y el bienestar de los participantes.

Los conflictos de interés pueden presentarse cuando existe alguna rela-
cién de interés de orden financiero, material, institucional o social entre un
miembro del CEC y la investigacién, en su sentido mas amplio (Norma General
Técnica 0151, 2013, 6). La recién mencionada norma técnica menciona varias
situaciones que configuran un conflicto de interés y que deben ser notificadas
por los miembros del CEC a su presidente/a, junto con las medidas sugeridas
a adoptar (Res. Ex. 183, 2016, p. 8)*.

41 Asi, para fines ilustrativos, la norma técnica citada contempla: a) abstenerse de
participar en la accién o toma de decisiones en la que exista un interés personal o
profesional, directo o indirecto; b) cumplir invariablemente con las politicas y pro-
cedimientos que fije el CEC respecto de la recepcion de obsequios o beneficios (en
dinero o especies) provenientes de terceros, los que en general deberan evitarse); c)
excusarse de intervenir, con motivo del cargo o comisién(es) que se le(s) asigne(n),
en cualquier asunto en el que tenga interés personal, familiar o de negocios, inclu-
yendo aquellos de los que pueda resultar un beneficio personal, para el/la conyuge
o parientes consanguineos o por afinidad hasta el tercer grado, o parientes civiles, o
para terceros con los que tenga relaciones profesionales, laborales o de negocios; d)
evitar involucramiento en situaciones que puedan representar un conflicto entre los
intereses personales de los miembros del CEC vy los intereses y funciones del propio
Comité y del establecimiento en el cual se radica; e) evitar situaciones en las que
existan posibilidades de obtener un beneficio econémico o de cualquier tipo que sea
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El considerar la declaracién de conflictos de intereses tanto de los miem-
bros del CEC como de los investigadores, es un mecanismo para garantizar la
actuacién libre de injerencias externas. Dicha declaracién estd prevista en la
norma del articulo 18 Bis del Reglamento de la Ley N°20.120 (DS. 114/2010)
que prescribe “... el comité debera solicitar a cada uno de sus miembros una
declaracién de los intereses que pudieren afectar su participacion con el fin de
evitar conflictos de interés. En caso de que algin miembro declare un conflicto
de interés respecto al protocolo que serd evaluado, debera retirarse de su revi-
sién. Asimismo, al momento que un investigador o grupo de investigadores
presente a revision a un comité un proyecto de investigacion debera revelar
ante el mismo, potenciales o aparentes conflictos de intereses”.

Para esto, el Estandar N° 4 de la Norma General Técnica chilena titulado
“Independencia y conflicto de intereses de los integrantes de un CEC” dispone
que:

a) Entre los miembros del CEC, al menos uno de ellos no debe tener conexion
con la institucién que lo alberga. Es considerado como el representante
de 1a comunidad o también denominado miembro externo.

b) Eldirector del establecimiento que alberga al CEC no puede ser miembro
del mismo. Esta inhabilidad se extiende hacia los cargos directivos de la
institucion (por ej., jefe de departamento, director de escucla, decano,
vicedecano).

¢) La institucién en que se constituye el CEC debe asegurar la protecciéon a
sus miembros respecto de sus posiciones personales relacionadas con las
revisiones de protocolos (principio de indemnidad).

d) Los investigadores, patrocinadores o gestores de investigaciones no pueden
estar presentes en las sesiones de evaluacién y decision del protocolo.

e) Los miembros del CEC deben suscribir un compromiso escrito de partici-
par activamente en €ly de garantia de la confidencialidad de las materias
tratadas.

ajeno a los que corresponden al cargo o comisién, posicién desde la cual se ejerce
como miembro del CEC; 1) abstenerse de aceptar regalos o estimulos de cualquier
tipo que pretendan influir en las decisiones del CEC, en perjuicio de la gestion que
realizan respecto de la proteccion de las personas que participan de estudios cientificos.
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f) Todo CEC debe contar con una politica de conflictos de intereses que
permita identificarlos, prevenirlos, notificarlos y tratarlos, que sea de
conocimiento de la comunidad cientifica (Observatorio de Bioética y
Derecho, 2014; Riba y Pefataro, 2013).

En el mismo sentido, cada CEC debe sugerir guias de orientaciéon para
evitar que entre investigadores, participantes, patrocinadores o entidades
albergantes de la investigacion se genere siquiera la impresion de un conflicto
de interés (UNESCO, 2006). Es precisamente en la creacion de esas pautas
que es evidenciable la autonomia de los CEC, sin la cual no podrian crear
estos documentos vinculantes tanto para sus miembros como para terceros
involucrados en el fendémeno de la investigacion.

2.2 La importancia de la independencia de los CEC en la autonomia de su
funcionamiento y la toma de decisiones

La independencia de los integrantes de los CEC y, por consiguiente, del CEC
mismo, es parte de los criterios basicos de evaluacién ética de un proyecto
(Emanuel, 2003), siendo un camino para minimizar potenciales conflictos de
interés que afecten el juicio de los investigadores en el disefio, implementacién,
analisis e interpretacion de sus protocolos. La evaluacién independiente de
la investigacion es una responsabilidad con la sociedad. De esta manera, los
miembros de la sociedad pueden estar confiados en que no se van a beneficiar
del mal uso de otros seres humanos.

El contar con CEC independientes es una exigencia reconocida en dife-
rentes declaraciones y cuerpos normativos aplicables en Chile. Por lo pronto,
la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO del
afio 2005 en su articulo 19 dispone que “se deberian crear, promover y apoyar
al nivel que corresponda, comités de ética independientes, pluridisciplinarios
y pluralistas con miras a: a) evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificos
y sociales pertinentes suscitados por los proyectos de investigacion relativos a
los seres humanos; b) prestar asesoramiento sobre problemas éticos en con-
textos clinicos; c) evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnologia, formular
recomendaciones y contribuir a la preparacién de orientaciones sobre las
cuestiones que entren en ¢l ambito de la presente Declaraciéon; d) fomentar
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el debate, la educacion y la sensibilizaciéon del publico sobre la bioética, asi
como su participacién al respecto.”

Por su parte, la Declaracién de Helsinki del afio 2013 en su articulo 23
establece que “El protocolo de la investigacién debe enviarse, para conside-
racion, comentario, consejo y aprobacion al comité de ética de investigacién
pertinente antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser transparente
en su funcionamiento, debe ser independiente del investigador, del patrocina-
dor o de cualquier otro tipo de influencia indebida y debe estar debidamente
calificado.”

Es gracias a esa independencia que los CEC pueden posicionarse desde
una perspectiva equidistante que les permita evaluar, de forma objetiva,
tanto los aspectos cientificos como éticos del desarrollo de una investigacion
con participantes humanos. De acuerdo con la UNESCO (2006), los CEC
deben considerar como parametros minimos de revisién de un protocolo los
siguientes: 1) en el ambito cientifico considerar sus hipédtesis, metodologia,
viabilidad del estudio y justificacién del nimero de participantes; 2) el ambito
juridico, reglamentario y especialmente ético, el consentimiento, el bienestar
de los participantes en el estudio (que comprende compensacion, malestar,
resguardo de la informacién) y los posibles conflictos de interés del investi-
gador responsable.

Si bien ha estado en discusiéon que los CEC deben limitar su revisién a
los aspectos netamente éticos de un determinado protocolo, la linea divisoria
entre la implementacion cientifica de una determinada investigacién y sus
efectos €ticos no es tan diafana. En efecto, puede senalarse que una revision
parcializada de la investigacidn solo en sus aspectos juridicos, reglamentarios
y sobre todo éticos, omitiendo la revision cientifica estricta, vulneraria el prin-
cipio de no maleficencia referenciado en el Informe Belmont por la Comision
Nacional para la Proteccion de Personas Sujetos de la Investigacion Biomédica
y de la Conducta de 1979. De esta forma, la realizacion de una investigacion
con participantes humanos que no tenga validez cientifica, ya sea porque la
hipétesis o el disefio no sean justificables o porque no sea metodolégicamente
correcto, se apreciard como una investigacion mal disenada, la cual —a su
vez— no es éticamente aceptable (Riba y Pefiataro, 2013). De esta forma, el
CEC evalda el protocolo mismo, los eventuales riesgos, la idoneidad del inves-
tigador, la adecuacion de las instalaciones, asi como los métodos y materiales
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utilizados para obtener y documentar el consentimiento informado (Riba y
Petiataro, 2013).

Por su parte, la evaluaciéon también considera ponderar la idoneidad
de los investigadores a cargo de los estudios. En Chile el CEC debe cumplir
el mandato del legislador, donde se indica que “toda investigacién cientifica
en seres humanos que implique algin tipo de intervencidn fisica o psiquica
deberd ser realizada siempre por profesionales idéneos en la materia, justifi-
carse en su objetivo y metodologia y ajustarse en todo a lo dispuesto en esta
ley” (articulo 10, Ley N° 20.120, 2006).

En cuanto al proceso de deliberacién y toma de decisiones en el CEC, se
discute la procedencia de los disensos. Algunos sostienen que “... no debieran
existir votaciones, sino consensos. En otras materias se puede negociar, en
ética, se trata de consensuar: es fundamental la deliberacién en cada proyecto.
Darse el tiempo suficiente para revisar el protocolo (sin que ello signifique
tramitar), incluso, si es necesario pedir la opinién de un experto externo”
(Michaud, 2010, p. 8). Luego el CEC aprueba o puede solicitar al investigador
responsable mas informacion y, en algunos casos, modificaciones al protocolo,
todo ello previo a su implementacion.

Por su parte, cuando hay varios centros de investigacién trabajando en
un mismo proyecto y existen diversos CEC que lo evaluaran en el curso de su
funcionamiento, la decisién de los mismos se adopta con libertad y autonomia
los unos de los otros; o el segundo comité, en uso de su autonomia, puede
convalidar la decisién anterior.

El reconocimiento tanto de la autonomia como de la independencia de
los CEC encuentra su cispide cuanto estos son incorporados por ley al &mbito
oficial/publico, lo que conlleva legitimidad, afianzando con ello su relevan-
cia (UNESCO, 2006). La acreditacion estatal es el mecanismo administrati-
vo-institucional para dicho fin. En el caso de Chile es la Secretaria Regional
Ministerial de Salud respectiva la que, una vez constatados los requisitos que
prevé la Norma General Técnica aplicable, aprueba su acreditacién como tal
por un plazo méaximo de tres afios, renovable.

2.3 La transparencia activa y la rendicion de cuentas de los CEC

El ejercicio de la autonomia ¢ independencia de los CEC tiene como contra-
partida necesaria el responder a la sociedad en la cual se insertan. De alli que
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dichos érganos estan bajo el sistema de transparencia activa, de rendicién de
cuentas y deben elaborar una memoria anual de sus actividades, todo lo cual
constituye un mecanismo a través del cual la comunidad puede informarse
abierta y libremente sobre el desempefio de estos cuerpos intermedios.

Los CEC, por la naturaleza de su funcién, deben apuntar a la transparencia
de sus acciones de tal forma que sus actas debieran ser accesibles a todo publico.
Su formato también contribuye a la claridad de las resoluciones y del trabajo
en su interior. La puesta a disposicion de plantillas, formularios e instructivos
para los/las investigadores agiliza tanto la revision como la resolucion de los
protocolos sometidos a su conocimiento, los cuales se presentan a través de
un medio sencillo y expedito para su evaluacion.

La transparencia activa busca también fortalecer la legitimidad y credi-
bilidad de los CEC en todo su actuar (UNESCO, 2006). Para esto, se deberia
facilitar el acceso publico a su informacién relevante a través de un sitio web
destinado a dicho fin.

También debe ser de acceso publico el nombre de sus integrantes, los
criterios de evaluacién, su campo de especialidad y su reglamento interno
(Riba y Penataro, 2013). Dicho reglamento debe considerar, como minimo:

e La composicion y requisitos que deben cumplir sus miembros.
¢ La periodicidad de las reuniones (al menos quincenal).

e El procedimiento para convocar a sus miembros, para renovarlos y para
designar los cargos.

e Un Codigo de Conducta, con la finalidad de guiar el actuar de los integran-
tes del CEC en la proteccién de los derechos de las personas involucradas
en las investigaciones sometidas a su conocimiento. Dicho cédigo debe
considerar los principios de: autonomia, independencia, manejo de los
conflictos de interés, transparencia, confidencialidad y responsabilidad.

e Los aspectos administrativos, incluyendo la documentacion que debe
contener una solicitud de revisién ética (por ej., el protocolo).

* Los casos en que se pueda realizar una revision rapida de la documen-
taciéon de un protocolo y el procedimiento que se debe seguir en estos
casos (revisiéon expedita).



42

43
44

CUARTA PARTE
12. REFLEXIONES EN TORNO A LA INDEPENDENCIA Y AUTONOMIA DE LOS COMITES ETICO CIENTFICOS

La forma de evaluacién inicial de los protocolos (por ej., admisibilidad
formal, documentaciéon minima para ingresar a sesion*?), asi como los
formatos predefinidos que se utilizaran para la revision.

La forma de realizar observaciones a los protocolos (mayores, menores),
y como estos se pueden ajustar a aquellas (plazo para subsanarlas, etc.).

La forma de solicitar modificaciones tanto al protocolo como a los do-
cumentos anexos (por ¢j., consentimiento informado, autorizaciones).

El procedimiento de observacion o seguimiento®’, tanto del desarrollo de
los protocolos en curso como de su finalizacién, para detectar en forma
temprana episodios de fraude o abuso*.

El procedimiento para suspender un protocolo ya aprobado en los casos
en que no se hayan observado los requisitos necesarios para proteger los
derechos y el bienestar de los sujetos participantes de la investigacion,
conforme ala ley y las pautas éticas aplicables (Observatorio de Bioética
y Derecho, 2014).

Los mecanismos de toma de decisiones al interior del CEC y los procedi-
mientos para comunicar las decisiones.

La forma de llevar a cabo las sesiones, particularmente si ellas seran
abiertas al piblico o a puertas cerradas y la regulaciéon de la participacion
en €l de personas no miembros en la discusién de determinados asuntos
(UNESCO, 2006).

La forma de preparacion y aprobacién de las actas de las reuniones.

En este punto, el CEC debe recibir toda la documentacién relacionada con el estudio,
la que debe incluir como minimo: protocolo, enmiendas al mismo, el o los documentos
de consentimiento informado y actualizaciones al mismo, curriculum vitae actuali-
zado del investigador, informacién para el reclutamiento (cartas, e-mails, anuncios),
informacién sobre compensaciones a los participantes cuando corresponda, seguros
contratados, asi como cualquier otro documento que el CEC pueda necesitar para
cumplir con sus cometidos (Observatorio, 2014).

El cual se sugiere sea llevado anualmente (Observatorio, 2014).

Esta deteccién se vuelve indispensable, teniendo presente que: “La opinién tradi-
cional de que el fraude es poco comin se ha remplazado por la preocupacién de
que simplemente ha pasado desapercibido. En palabras de un investigador, existe la
impresién de que el fraude no es obra de unas pocas “manzanas podridas”, sino mas
bien la ‘punta del iceberg’” (UNESCO, 2006, 53).
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e El archivo y conservacion de la documentacion del CEC vy de la relacio-
nada con los protocolos sometidos a revisién y evaluacion.

En las investigaciones con fondos privados, puede darse el caso que el
patrocinador incluya una clausula de limitaciéon de informacién a publicar,
ello afecta directamente la credibilidad y transparencia de la investigacion y
se puede calificar como una mala practica de la que deben hacerse cargo los
CEC. Es necesario velar por la libertad del investigador, el que “debe verse
libre tanto de los controles que le impidan plantear problemas que supuesta-
mente se oponen a ciertos intereses (economicos, politicos y sociales) como
de la supresion de los resultados y las conclusiones. No se debe permitir que
los intereses de los patrocinadores —tanto del sector publico como privado—
tengan mayor peso que la exigencia de un informe veraz, ni que se retengan
los resultados de una investigacidén por ser contrarios a esos intereses, o que
se extraigan determinadas conclusiones que puedan brindar una imagen dis-
torsionada de la misma” (Rovaletti, 2006, p. 247). En este orden de ideas, los
CEC deben sugerir procedimientos para abordar las consecuencias negativas
de las clausulas de limitacién de informacién en caso de existir.

3. A modo de corolario: desafios en torno a la autonomia
e independencia de los CEC

Una vez realizado este recorrido de conceptualizaciones asociadas a la autono-
mia y la independencia de los CEC; su aplicacion, considerando las directrices
internacionales y nacionales; y habiendo senalado, ademas, algunos de los
mecanismos vigentes para velar por aquellos valores, podemos destacar los
siguientes elementos: resguardar los procesos de reclutamiento de miembros;
identificar, declarar y abordar los conflictos de intereses; ser claros en los &mbi-
tos de evaluacién ética de un proyecto —que sin duda incluye su dimension
cientifica— y los mecanismos de transparencia y rendicion de cuenta que los
CEC ponen a disposicién de la sociedad.

Los CEC estan obligados a dar garantias, en primer lugar, de proteccién
de las personas y otros seres vivos sujetos de investigacion; de que ese estu-
dio puede contribuir al desarrollo de la ciencia (valor social); y del buen uso
de los limitados recursos, especialmente cuando se trata de fondos publicos.
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Los escenarios de desarrollo cientifico actual, Ia gran competencia por
fondos de investigacion, los intereses de industrias y agentes mediadores de
investigaciones, ofrecen multiples oportunidades para obstaculizar la auto-
nomia e independencia de los CEC.

Los CEC forman parte del ecosistema de la investigacién cientifica.
Para que cumplan su funcién se considera necesario, en primer lugar, que
la sociedad, a través del Estado, centros de investigacion, instituciones alber-
gantes, patrocinadores y comunidad cientifica reconozcan la autonomia e
independencia de los CEC no solo a nivel discursivo sino en una practica
constante que legitime y apoye los mecanismos manifestados en este capitulo.
Lo anterior considera institucionalizar estos érganos adjudicindole, ademas,
recursos para su sustentabilidad, proteger al CEC como 6rgano colegiado y a
cada uno de sus miembros, de cualquier clase de influencia indebida o ajena
a su finalidad propia, potencial o actual. Con dicho objeto es necesario el
reconocimiento, declaracién y gestion de los conflictos de intereses a nivel
interno (autonomia).

Asimismo, para fortalecer la independencia de los CEC en la toma de
decisiones y la deliberacién, se deben aplicar estrategias como la capacitacién
en el andlisis y manejo de conflictos bioéticos, la discusién de casos que hayan
generado dudas y conflictos en las deliberaciones, para hacer conscientes sesgos
que pueden surgir en la presentaciéon de un proyecto de investigacién (Trillos,
2019), con el fin de aminorar la afectacion a esta caracteristica.

En suma, es necesario reconocer al CEC, y a los fines que representa
—realizar una evaluacion cientifica y ética, libre e independiente, orientada
a la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los participan-
tes—, como un interlocutor valido con el que se gesta la ciencia. No es baladi
el reparo desde la propia comunidad cientifica en relacién con la labor que
efectiian los CEC, reparo que muchas veces obedece a desconocimiento de su
funcién y a las facultades que les asisten. Con todo, creemos que el ejercicio
de la independencia y la autonomia de estos organismos son la base donde
descansa la responsabilidad social de la integridad de la investigacidn con par-
ticipantes humanos (Peacok, 2019); la cual se enriquece con el conocimiento,
superacion de diferencias y los aportes de la comunidad cientifica en la cual
se insertan los CEC.
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