Capitulo 4.
Formacion en buenas practicas
de investigacion en Colombia

Arturo Herrefio Marin

Los cientificos no son por naturaleza mas honestos
que los demas hombres, pero, como Bridgman ha
seflalado, la practica de la ciencia premia de manera
excepcional la honradez. Es caracteristico de la cien-
cia que cualquier falta de honestidad conduce inme-
diatamente al desastre.

B. F. Skinner

Introduccion

Es claro para todos los miembros de la comunidad cientifica que
existe la libertad de investigacion, de acuerdo con lo expresado en
el articulo 19 de la Declaracion Universal de Derechos Humanos,
proclamada el 10 de diciembre de 1948. Este dice: “todo indivi-
duo tiene derecho ala libertad de opinion y de expresion; este de-
recho incluye el de no ser molestado a causa de sus opiniones, el
de investigar y recibir informacion y opiniones y el de difunditlas,
sin limitacioén de fronteras, por cualquier medio de expresion”.
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Los responsables de la investigacion, entre los cuales pode-
mos destacar no solo a los investigadores y entes financiadores,
sino también a los receptores o beneficiarios de los productos
de aquella —presentes en los dltimos afios, gracias a los medios
de comunicacién social, en especial gracias a las redes sociales,
que han tenido una gran acogida e impacto—, se han dado
cuenta de primera mano cémo a través de la historia, en esa
busqueda insaciable de la verdad y de nuevos conocimientos,
muchos procesos de investigacion han sido no solo generadores
de cambio y transformacion social —como los listados por el
portal Altmetric.com (ver tabla 1), que presenta el ranking de
los cien articulos de investigacién con mayor impacto—, sino
que, en muchas ocasiones, han sido causantes de maltiples y
lamentables abusos en contra de la dignidad humana y la na-
turaleza. Esta conciencia exige asi, a estos actores, asumir otra
actitud al respecto.

Como lo expresa Narciso Martinez Moran en su articulo
“La dignidad de la persona ante el desafio de la biotecnologfa”,

ninguna actividad cientifica sera justificable si atenta contra los
derechos humanos o de su practica se sigue la agresion o supre-
sion de los derechos de las personas. Y es que, en la actualidad, se
corren serios riesgos de que el exceso de ambicion por obtener
resultados cientificos, aun a costa de la propia vida de seres hu-
manos o de su integridad fisica y moral, atente contra la propia
dignidad humana, que es el fundamento de todos los derechos
humanos. “Ciertamente —escribe Angela Aparisi—, los cientificos
han disfrutado durante siglos de un alto grado de autonomia. En
escasas ocasiones se han impuesto controles externos a su acti-
vidad. Sin embargo, al menos en el ambito de la intervencién en
el genoma humano, parece que este principio de absoluta liber-
tad e independencia es actualmente insostenible. Se trata de un
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derecho que no es absoluto, sino que posee limites. Existen otros
derechos derivados de la dignidad humana, que no solo pueden,
en determinadas circunstancias, limitar la libertad de investiga-
cién, sino que deben hacerlo. No se trata en absoluto de negar el
derecho, pero si de ponderar los intereses en juego, constatar la
existencia, en determinados casos, de un conflicto de derechos y
la necesidad de jerarquizatlos. |1, p294-95]

Esta nueva actitud ha llevado a que los responsables de la
investigacion, en especial los investigadores, se preocupen mas
por una formaciéon en todos los aspectos, incluida la ética de
la investigacion, la bioética y la integridad cientifica. Estos les
permitirfan tomar mas conciencia del respeto por la dignidad
humana y todas las formas de vida con las cuales interactian dia
a dia en sus investigaciones.

En este sentido, el grupo de profesionales que conforman
la Mesa de Formacion, después de disefiar un instrumento de
recoleccién de datos y analisis de la informacion', defini6 las
palabras clave que se encuentran en la Politica de ética de la investi-
gacion, bioética e integridad cientifica, con el fin de que cada subgrupo
realizara una busqueda de estas palabras clave para luego discu-
tir en las reuniones de la mesa, que se adelantan mensualmente
en la ciudad de Bogota. En nuestro caso, las palabras clave asig-
nadas fueron disesio de investigacion'y buenas practicas en investigacion.

El objetivo de este capitulo es referenciar la sistematiza-
cién de los diferentes cursos que en la actualidad existen en
Colombia en torno al tema del disesio de investigacion'y las buenas

1 La informacién presentada al colectivo de profesionales, participantes de la Mesa de For-
macién, se consigné en una matriz de analisis que abordaba tres tipos de educacion: formal,
informal y educacién para el trabajo y el desarrollo humano.
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practicas en investigacion. Sin embargo, hay que resaltar que la
busqueda de la informacién sobre el tema en mencion, en los
diferentes buscadores, no arrojé resultados para Colombia,
lo que llevo a redefinir los criterios de busqueda, concentran-

donos en los cursos sobre buenas practicas clinicas, que sf
existen en nuestro pafs.
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Buenas practicas en investigacion

Para comenzar referenciaremos algunos datos sobre las buenas

practicas de investigacion, tomando como referencia lo expues-
to por Silvia Posada Arias en la editorial del Journal of Agriculture
and Animal Sciences:

En su definicién mas sencilla, se llaman “buenas practicas” a los
principios, acciones, medidas que hayan dado buenos resultados
en determinado quehacer y que por tanto puedan ser tomadas a
futuro como un referente en dicha area. Y pareciera que desde ha-
ce unas dos décadas hasta hoy a nivel mundial se pretende lograr la
aplicacion de buenas practicas en los diferentes campos del hacer.
Es asi como se viene hablando de buenas practicas de manufactu-
ra, buenas practicas agricolas, buenas practicas ganaderas, buenas
practicas de laboratorio, por mencionar solo algunas, las cuales
dictan las pautas para un accionar en estas areas y mediante cuya
aplicacion y adecuado cumplimiento se logran certificaciones que
dan fe del “saber hacer” del campo en cuestion. [2, p7]

Para Lida Osorio, del Grupo de Epidemiologia y Salud

Poblacional adscrito a 1a Escuela de Salud Publica, de la Facul-
tad de Salud de la Universidad del Valle, “una buena practica

NS

define como el conjunto de procedimientos en el ambito

comercial o profesional que se consideran correctos o mas
efectivos™ [3, p275].
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Hoy en dia se considera a la investigacion como uno de los pi-
lares misionales en las universidades, y los rankings mundiales
estipulan el componente investigacién como un ponderador
importante a la hora de escoger las mejores universidades a nivel
local e internacional. La infraestructura en laboratorios, el nivel
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de formacién de los investigadores, la obtencién de recursos
econémicos para proyectos de investigacion, la produccion de
articulos cientificos y su publicacion en revistas de alto impacto,
entre otras, son factores que actualmente los investigadores y
las universidades pretenden incrementar y optimizar como un
sinénimo de calidad académica y aporte de dicha academia al
medio en el cual se halla inmersa. |2, p6]

En este sentido, se ha convertido en un imperativo para las
instituciones que realizan investigacion, y no solo en Colombia,
que todos los que se dedican a este proposito, los investigado-
res, adopten buenas practicas en investigacion, pues:

Pareciera existir una creencia colectiva de que hablar de buenas
o malas practicas cientificas s6lo se refiere a faltas éticas y peor
aln, pareciera existir la creencia colectiva de que los patrones
morales y éticos son iguales en el 100 % de los investigadores del
mundo. Nada mds equivocado. Partir de la buena fe, no siempre
hallevado a la realizacion de estas actividades de la mejor manera.
Hs por esta razon que si se considera que ya se tiene gran parte
del trabajo hecho, el cual es reconocer la investigacion como una
actividad en sf misma, con procesos y subprocesos conocidos y
descritos, se puede aprovechar para avanzar un paso mas alla y
preocuparse por la consolidacion de las buenas practicas cientifi-
cas o buenas practicas de investigacion. |2, p7]

Para el programa de Buenas Practicas en Investigacion
de la Fundacion Ciencias de la Salud, las buenas practicas en
investigacion:

incluyen todos los aspectos de la investigacion cientifica, des-
de la recogida e interpretacion de los datos experimentales y la
enseflanza, a la organizacién y administracion de un equipo de
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investigacion. El investigador debe actuar con honestidad cuando
organiza, disefia y lleva a cabo la investigacion, y seguir las not-
mativas y gufas nacionales e internacionales a este respecto.[4]

De este modo, se logra que cada una de las acciones inves-
tigativas del profesional puedan ser reconocidas por las institu-
ciones y entes financiadores, y logren convertirse en referentes
para otros investigadores.

Buenas practicas clinicas

La Organizacién Panamericana de la Salud (ors) define el
conjunto de las Buenas Practicas Clinicas (BPC) como “un
estandar para el disefio, conduccién, realizacion, monitoreo,
auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que
proporciona una garantia de que los datos y los resultados
reportados son creibles y precisos y de que estan protegidos
los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del
estudio” [5, p55].

Osorio, en su articulo publicado en Biowiédica, 1a revista del
Instituto Nacional de Salud (INs), relata cual ha sido el proceso
que permiti6 llegar a hablar hoy de lo que son las buenas prac-
ticas clinicas:

Las buenas practicas clinicas surgieron como parte del proceso
de estandarizacion internacional de la regulacién de productos
farmacéuticos y de la necesidad de fortalecer las normas éticas
para la investigacion con seres humanos. En la actualidad, las
buenas practicas clinicas se basan en dos documentos intet-
nacionales, uno publicado por la Organizacién Mundial de la
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Salud (oms) en 1995, y otro publicado por la International Confe-
rence of Harmonization of Technical Requirements for Registration of
Pharmacenticals for Human Use (1ch), en 1996. Ademas, la OMS
publico en el 2005 un manual de guia para la implementacion
de las buenas practicas clinicas, en el que se describe como se
aplican los principios que las rigen en actividades que incluyen
estudios clinicos. [...]. Hoy en dfa, las buenas practicas clinicas,
ya sean las consignadas por la oms o las estipuladas por la 1cH,
han sido adoptadas parcial o totalmente por diversos paises. La
responsabilidad de aplicatlas le corresponde, entonces, a todos
los actores involucrados en la investigacion, incluidos los inves-
tigadores, los patrocinadores, el personal del sitio de estudio, las
organizaciones de investigacién por contrato u organizaciones
académicas de investigacion (Academic Research Organization,
ARO), los comités de ética de la investigacion, las autoridades
reguladoras y los participantes. |3, p275]

Teniendo en cuenta lo anterior, ha ido cobrando mayor re-
levancia, en los dltimos afios, que los profesionales del area de
la salud se capaciten en temas de las buenas practicas clinicas,
como lo refieren Arbolidez Estrada, Marrero Toledo, Méndez
Triana y Rodriguez Rivas en su articulo “Eficacia de un curso
sobre Buenas Practicas Clinicas para investigadores vinculados
a los ensayos clinicos”. Segun los autores:

el investigador debe estar apto, por su formacion académica y
experiencia, para asumir la responsabilidad de la conduccion
apropiada del estudio, demostrado esto a través de su curriculum
vitae. De ahi que la capacitacion y la actualizacién, no solo en
temas propios de su especialidad, sino en la tematica de ensayos
clinicos y Buenas Practicas Clinicas (BPC) representan aspectos
ineludibles para la eleccion del médico investigador. [6]

141



Arturo Herreno Matin

Resultados

Las palabras clave utilizadas para la respectiva busqueda fueron
disefio de investigacion'y buenas practicas de investigacion.

Los resultados obtenidos durante el proceso de busqueda
dan cuenta que las ofertas de educacion en el tema de las buenas
practicas de investigacion son insuficientes en nuestro contex-
to colombiano. De ahi que se redireccionara la busqueda a las
buenas practicas clinicas, que se concentran exclusivamente en
procesos de educacion continua.

Se encontraron diez registros para el afio 2018 sobre forma-
cion en buenas practicas clinicas en la modalidad de educacion
continua en Colombia. En el proceso de busqueda se hallaron
diferentes registros, de afios anteriores, de cursos sobre buenas
practicas clinicas en el pafs y registros de cursos de buenas prac-
ticas clinicas en otros paises, los cuales no se tuvieron en cuenta
por la delimitacién y criterios de busqueda.

Siete de los cursos encontrados, equivalentes al 70 %, son
orientados por instituciones de educacion superior en Colom-
bia; tres de los cursos, equivalentes al 30 %, son orientados por
centros de investigacién y fundaciones como el Centro Inter-
nacional de Entrenamiento e Investigaciones Médicas (CIDEIM),
la Fundacién Santa Fe de Bogota y Avanzar.
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Centros de
investigacion y
fundaciones:
30%

Instituciones
de educacion
superior

70%

Figura 1. Formacién en educacion continua, segin tipos de institucion, 2018

(N=99).

Fuente: elaboracion propia.

Dos de estas instituciones de educacién superior son pu-
blicas: la Universidad del Valle y la Universidad de Antioquia.
Cinco de estas universidades son privadas: la Universidad de
los Andes, la Universidad Eafit, la Fundacién Universitaria
Ciencias de la Salud, la Universidad cEs y la Universidad Pon-
tificia Bolivariana.
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Instituciones
de educacion
superior publicas
29%

Instituciones
de educacion

superior privadas
71%

(]
IES Publicas IES Privadas

Figura 2. Formacién en educacion continua, segtin caracteristicas de la institu-
cién, 2018 (N=99).
Fuente: elaboracion propia.

E140 % de los cursos son dirigidos en la ciudad de Medellin;
el 40 % son dirigidos en la ciudad de Bogota, y el 20 % restante
son dictados en la ciudad de Cali.
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- - -
Bogotd Cali Medellin

Figura 3. Formacion en educacion continua por ciudades, 2018 (N=99).
Fuente: elaboracion propia.

E190 % de los cursos son dictados en la modalidad presen-

cial y el 10 % restante es dirigido en la modalidad b-/earning. La

duracién de los cursos oscila entre las 5 horas y los tres dias, y

como requisito para la obtenciéon del certificado, se exige un

80 % de asistencia al curso. Igualmente, todos los cursos son

dirigidos a profesionales del area de la salud e investigadores.
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B-learning
10%

Presencial
90%

- -
Presencial B-learning

Figura 4. Formacion en educacion continua por modalidades, 2018 (N=99).
Fuente: elaboracién propia.

Conclusiones

Se concluye que los programas de formacion en buenas prac-
ticas de investigacion en Colombia son inexistentes y que solo
existe la oferta de formacion continua en Buenas Practicas
Clinicas (BPC), las cuales son dirigidas especificamente a profe-
sionales del area de la salud. Por ello, hay un vacio de formacion
en temas vinculados con las buenas practicas de investigacion
para profesionales de otras areas distintas a la salud.

Estos cursos de formacién continua se concentran en
solo tres ciudades de Colombia: Bogota, Medellin y Cali, res-
pectivamente, lo que posibilita que los profesionales e inves-
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tigadores interesados en estos cursos acudan a ellos, segun la
cercania (por regiones). Sin embargo, es necesario que exista
una mayor oferta en otras regiones del pais, que permita un
mayor acceso a los interesados, ya que estos cursos se dictan,
sobre todo, de forma presencial. El valor de los cursos en
ocasiones es menor a los costos de traslado y alojamiento
requeridos para participar en ellos.

La Mesa de Formacién podra sugerir a los miembros de la
Red Nacional de Comités de Etica de la Investigacion que, den-
tro de los espacios de reflexion colectiva, plural y responsable,
que se vienen adelantando en los diferentes Nodos Regionales:
Bogota-Centro, Caribe, Centro Oriente, Antioquia, Eje Cafe-
tero, Pacifico y Sur-colombiano, se promueva la creacion de
cursos en buenas practicas de investigacion y buenas practicas
clinicas, cursos que incluyan todas las areas de formacion y no
se dirfjan solo a los investigadores del area de la salud.

La investigacion se ha convertido en una actividad en si mis-
ma, que, si bien se viene desarrollando dentro de comunidades
académicas, tiene sus propios procesos que abarcan desde la
generacion de ideas hasta la publicacion de resultados, pasando
por la escritura de propuestas y proyectos de investigacion;
también incluye la busqueda de recursos financieros, mediante
la participacion en convocatorias, la ejecucion del proyecto, en
cuyo curso se dan, a la vez, diferentes subprocesos, integrados
no solo por la realizaciéon de experimentos, sino también por
la gestion presupuestal en la compra de materiales y equipos,
adecuacion de laboratorios y formacion de estudiantes de prey
posgrado. Ademas, después de la experimentacion, viene el tra-
bajo de escritura para publicar los hallazgos y el analisis [2, p6].
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La investigacion es un proceso que exige la construccion
formal de sistemas y manuales de investigacion en las universi-
dades y la estipulacion de parametros claramente definidos en
todos los procesos a nivel administrativo con los entes financia-
dores. Si concebimos esta actividad como ese conjunto de pro-
cesos y si dirigimos la mirada a hechos conocidos en los que los
investigadores no han hecho la mejor gestion y, por ende, son
acusados de “haber incurrido en malas practicas cientificas”, es
evidente la necesidad de tener un referente de buenas practicas
cientificas o buenas practicas de investigacion |2, p7].

Referencias

1. Martinez Moran N. La dignidad de la persona humana ante el
desafio de la biotecnologfa. Mision Juridica. Revista de De-
recho y Ciencias Sociales. 2008; (1)1: 149-175. Disponible
en: https://www.revistamisionjuridica.com/wp-content
/uploads/2017/04/La-dignidad-de-la-persona-ante-el
-desat%oc3%ado-de-la-biotecnolog%oc3%ada.pdf

2. Posada Arias S. Buenas practicas de investigacion. Journal of
Agriculture and Animal Sciences. 2017; 6(1): 6-7. Disponi-
ble en: http://repositorylasallista.edu.co:8080/ ojs/index.
php/jals/article/view/1473/1297

3. Osorio L. Lo que todos debemos saber sobre las buenas
practicas clinicas. Revista Biomédica. 2015; 35(2): 274-284.

148



Formacion en buenas practicas de investigacion en Colombia

Disponible en: https://www.revistabiomedica.org/index.
php/biomedica/article/view/2404/2732

4. Fundacién Ciencias de la Salud. Buenas practicas de la in-
vestigacion [Internet]. Madrid: Fundacion Ciencias de la
Salud. Disponible en: http://www.fcs.es/jornadas_confe-
rencias/ciencia_investigacion_basica/buenas_practicas_
investigacion.html

5. Organizaciéon Panamericana de la Salud. Buenas Practicas
Clinicas: Documento de las Américas [Internet]. Latinoa-
mérica: Organizaciéon Panamericana de la Salud; 2015. Dis-
ponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/documents
/$18627es/s18627es.pdf

6. Arbolaez Estrada M, Marrero Toledo R, Méndez Triana
R, Rodriguez Rivas M. Eficacia de un curso sobre Bue-
nas Practicas Clinicas para investigadores vinculados a
los ensayos clinicos. Edumecentro. 2018; 10(2): 126-140.
Disponible en: http://scielo.sld.cu/scielo.phprscript=sci_
arttext&pid=52077-28742018000200010&Ing=es

Fuentes consultadas

Skinner BE. Ciencia y conducta humana. Barcelona: Fonta-
nella; 1971.

Colciencias. Dialogos Nacionales sobre ética de la investiga-
cion. Bogota: Colciencias; 2015-2016.

149



Arturo Herreno Matin

. Politica de ética, bioética e integridad cientifica. Bogota: De-
partamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e In-
novacion (Colciencias); 2017. 61 p. Documento de Politica
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon No.: 1501.

Organizacion de las Naciones Unidas (ONU). Declaracion Uni-

versal de los Derechos Humanos [Internet]. Disponible en:
https:/ /wwwun.org/es/universal-declaration-human-rights/

150



	_Hlk13685689
	_Hlk14082424
	_30j0zll
	_Hlk11588992
	_Hlk13652731
	_Hlk13663123
	gjdgxs
	_GoBack

