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Presentacién

El estudio de la ciencia, con el enfoque sistematico y exploratorio para entender
el universo, las leyes naturales, el mundo y el ser humano, para generar bienestar
compromete su visién de la bisqueda de la verdad; por esto, es imprescindible que el
comportamiento del investigador y de las instituciones sea rigoroso, ético, responsable
y acorde con esta visién. Es necesario recalcar las fallas y las buenas practicas, como
la autorregulacién, para propender por un progreso y desarrollo integral, sostenible y
humano. Estas consideraciones persiguen exactamente eso: la clarificacién de
instancias o fallas y el pronunciamiento de buenas précticas para emprender estas
actividades.

César Ocampo
Director General
COLCIENCIAS
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Por esto agradecemos a los investigadores colombianos y extranjeros que, de una u
otra manera, han contribuido con la realizacion de estas consideraciones: ya sea con

sus recomendaciones o lectura.



Introduccién

La investigacion cientifica es un pilar fundamental para el avance y el
mejoramiento de la sociedad, por lo cual hay un creciente reconocimiento del papel de
la ciencia, la tecnologia y a innovacion (CTel), en el bienestar y la competitividad de las
naciones'. La cantidad, la calidad y la utilidad de los productos de CTel van a depender
no solo de instituciones gue apoyen estos desarrolios, de la financiacién e inversiones
adecuadas y de investigadores altamente calificados, sino también de la integridad con
que se lleven a cabo todos los procesos. Desafortunadamente, solo hasta décadas
recientes la integridad cientifica ha sido objeto de regulaciones y acciones especificas,
basicamente como una reaccioén al incremento de denuncias sobre faltas a la misma,
que ponen en riesgo la credibilidad de la CTel; de ahi necesidad de protegerla. De
manera generalizada, con estas consideraciones se pretende ofrecer algunas
orientaciones tendientes a promover una serie de estdndares o buenas practicas,
aplicables en todas las édreas y las disciplinas, a fin de preservar la credibilidad de los
ciudadanos en la CTel, garantizar la confianza en sus resultados y articular, por una
parte, el comportamiento individual del investigador y, por otra, el marco institucional en
que este se desempefia, de forma que efectivamente se dirijan todos los esfuerzos
hacia un mismo propésito.

' £l Foro Global de Ciencias de la OECD (por sus iniciales en inglés), patrocing una consulta internacional sobre la
base de una iniciativa de las delegaciones de Japén y Canada. Los dfas 22 y 23 de febrero de 2007 en Tokio, en el
Marco del Foro Mundial de la Ciencia, con el auspicio de! Ministerio de Educacién, Cultura, Deportes, Ciencia y
Tecnologfa de Japdn (MEXT), se realizé el taller “Mejores practicas para la integridad cientifica y prevencién de
mala conducta”, Esta experiencia constituy6 un hito para el desarrollo de buenas précticas en la mayorfa de los
palses de la OECD. Las recomendaciones surgidas de este ejercicio fueron actualizadas en 2013 y pueden
consultarse en la pégina web de la Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD, 2016).
También se debe sefialar la Declarocidn de Singapur sobre |a integridad en Ia investigacién, elaborada en el marco
de la 22 Conferencia Mundial sobre Integridad en la Investigacién, que tuvo lugar entre el 21 y el 24 de julio de
2010, como una gufa global para Iz conducta respensable, que, sin ser de carcter obligaterio ni comprometer a los
paises participantes, plantea una serie de principios y valores que orlentan sobre acciones concretas; esta
declaracidn también se menciona en los principios definidos por el Consejo Global de Investigacion. En mayo de
2013, en Montreal se generé un estamento de integridad cientifica (World Conferences on Research Integrity,
2013). Mas recientemente, la Fundacién Europea de Ciencias ha desarrollado directrices sobre mejores practicas
en la Carta europea del investigador y el Cdigo de conducta, que incluye la contratacién de investigadores (ESF,
2014).

Son varias las razones que justifican estas orientaciones: en primer lugar, la
responsabilidad que implica la inversion de recursos publicos y el impacto esperado en
la comprensién/solucién de los problemas que una sociedad considera prioritarios o
estratégicos. En segundo lugar, la dindmica de la CTel evidencia que las
investigaciones de tipo trasnacional son cada vez mas necesarias, por lo que es
indispensable normalizar tanto criterios y procesos como reglas e instancias que
garanticen la observancia de principios y valores éticos en pro de la integridad
cientifica, en condiciones equitativas para todos los grupos participantes.
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 en la CTel, en virtud no solo de la diversidad de valores, principios,
comunidades y sectores interesados y afectados por ellas, sino de mantener la
confianza en una de las mas grandes conquistas humanas. La mala conducta en la
investigacién perjudica la empresa cientifica, porque socava la credibilidad de los
ciudadanos en la CTel y en el Estado. Por Ultimo, este tipo de consideraciones relativas
a estrategias de investigacion, inversiones, reglamentaciones, valoracién de productes
e introduccion al mercado, entre otros, es cada vez mas tenido en cuenta en procesos
de toma de decisiones, tanto en estamentos publicos como en empresas privadas.

Si bien la integridad cientffica, por ser un concepto que se inscribe en el marco
del discurso moral y ético, se refiere en primera instancia al comportamiento y a la
conducta individual que le confieren al investigador la autoridad para tomar las
decisiones pertinentes en coherencia con su rol en la blusqueda de la verdad, es
necesario que las condiciones del entorno favorezcan y promuevan las buenas
précticas y la conducta responsable, asi como la prevencién y la reparacién de su
infraccion. Es decir, si la responsabilidad primaria recae sobre el investigador en el
ejercicio de su actividad, corresponde al Sistema de CTel el mantenimiento de la
confianza en si mismo como un bien publico, en el sentido de generar mecanismos de
autorregulacion (reglas, normas, roles y responsabilidades) que asi lo permitan. La



responsabilidad de un cientifico en tiempos de paz y de guerra se denomina "Dilema de
Haber” (Bianchi, 2012); no obstante, este sigue siendo objeto de debate.

Los contenidos de esta reflexion han sido adaptados principalmente de fuentes
de referencia internacional®, de diversos paises de la Unién Europea, Estados Unidos y
Ameérica Latina. Si bien estas fuentes presentan diferencias con respecto a su finalidad,
alcance, contenido y, particularmente, a los valores y los principios que las sustentan,
de manera general hay coincidencia en dos aspectos principalmente: (a) la necesidad
de contar con un documento, manual o cddigo de ética o de integridad cientifica que
oriente las acciones de los actores en CTel, y (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 del mismo. En este sentido, el principal propésito de esta reflexién es contribuir
en la definicion de unos estandares minimos que orienten la practica cientifica y
constituyan la base de unos sistemas de autorregulacion que puedan ser adoptados
por los actores del Sistema Nacional de Ciencia Tecnologia e Innovacion (SNCTel); en
este orden, sus objetivos son:

¢ |Invitar a los diversos actores de CTel a definir los principios y los valores
institucionales que orientan sus actuaciones en este sector.

¢ Proponer un conjunto de recomendaciones précticas que se deben tener en
cuenta en el desempefio profesional de la CTel, que permitan formar y fortalecer
la cultura cientffica.

» Ofrecer directrices de conducta responsable que promuevan una reflexion critica
durante el proceso de las investigaciones, las innovaciones y los desarrollos

% |nternational Committee of Medical Journal Editors —ICMIE {2017, Committee of Publication Ethics —COPE
(2017), American Psychological Association —APA (2017), The University of Sheffield’s Ethics Policy Governing
Research Involving Human Participants, Personal Data and Human Tissue (s. f.), Proposals for Safeguarding Good
Scientific Practice: Recommendations of the Commission on Professional Self-Reguiatien in Science (2013),
Statement of Principles for Research Integrity (Global Research Council, s. f.), Politica de integridad cientifica y
buenas prdcticas en investigacion en la Universitat Politécnica de Valéncia (2012), Reglamento Interno de la
Fundacidn Instituto Leloir (2004), etc.

tecnolégicos que realizan los diversos actores del SNCTel, con los mas altos
estandares de calidad cientifico-técnica y ética.

o Estimular la definicion de lineamientos para la evaluacién de las conductas de
los actores del SNCTel y la solucidn de conflictos que eventualmente surjan
entre los mismos o0 en el ejercicio de sus actividades.

« Fomentar el desarrollo institucional de la ética de la investigacion y la integridad
cientifica entre todos los actores del SNCTel.

Por lo anterior, el segmento objetivo para quien se dirige esta refiexién, como
principales actores del SNCTel, estd constituido por: (a) grupos de investigacion,
investigadores —con experiencia y en formacién—; (b) directores, administradores o
gerentes de instituciones que ejecutan programas y proyectos de CTel; (c) entidades
financiadoras —publicas, ptivadas, universidades, centros de investigacion y centros de
desarrollo tecnoldgico, etc.—. Asimismo, en la medida en que se sefnalan aspectos
relacionados con la integridad cientifica, se pretende establecer una primera distincion
entre esta y la ética de la investigacion, la cual se ocupa particularmente de la reflexion
alrededor de los valores y principios que sustentan y legitiman socialmente la ciencia.

Asi, por ejemplo, la relacién ciencia-tecnologia-sociedad, la pertinencia de una
investigacién —incluso la definicién de prioridades y las consecuencias de sus hallazgos
o posibles aplicaciones sobre la poblacién—, el medio ambiente y la sociedad, entre
otras variables, plantean interrogantes que indiscutiblemente involucran una reflexion
amplia sobre la responsabilidad social, el entorno ambiental, humano, social y los
valores de la ciencia que pueden generar amplios debates, consideraciones que se
ubican en los &mbitos de la ética de la investigacion y la bioética. No obstante, una
mala practica tiene impactos sociales, ambientales u otros, por lo cual la integridad
cientffica se circunscribe a préacticas universalmente aceptadas sobre y para la
generacién de conocimiento cientifico, aplicables a todas las personas que realicen



CTel y que, sin duda, estén construidas sobre los principios de la préctica misma®; sin
embargo, hay situaciones en las que los limites entre la ética y la integridad se diluyen,
por lo cual se justifica el establecimiento de lineamientos de buenas précticas.

1. Definicién de faltas a la integridad cientifica

En los manuales consultados hay coincidencia en la identificacién de las faltas
consideradas mas graves, como son: (a) el plagio, (b) el fraude, (c) la falsificacion, (d)
la retencion de datos, (e) el conflicto de interés no declarado y (f) la ausencia de
consentimiento informado adecuado en investigaciones con seres humanos. Otras
faltas que son consideradas menos graves pero mas frecuentes son: (&) 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 del trabajo de los estudiantes, (f) la falta de difusion y socializacion y (g) el
uso inadecuado de los resultados de CTel (ver tabla 1). El no acatamiento de las
normas y las guias existentes también es considerado, de manera general, como una
falta a la integridad en la medida que todo investigador debe guiarse por las mismas y
su ignorancia no exime de responsabilidad.

Tabla 1. Categorizacidn de faltas

Retencion de datos Falta de difusion, socializacion y uso de los
resultados de CTel
Conflicto de interés no declarado Demora en entrega de informes, resultados,

evaluaciones, etc.

Ausencia de consentimiento
informado*

Faltas consideradas mas graves Faitas mas corrientes

Fraude Omisién de autores, autores honorarios y firma
abusiva de un autor

Plagio No conservacion de datos experimentales u
ocultamiento de los mismos

Falsificacion o fabricacion de datos  Inadecuada supervision de estudiantes
(direccion de trabajos de grado, tesis,
programas y proyectos de investigacion)

¥ por ejemplo, €l Cddigo de conducta de la European Science Foundation (2014) puntualiza, como principios de la
prictica cientifica, la honestidad, la confiabilidad, la objetividad, la imparcialidad, la independencia, la
comunicabilidad, la justicia, el cuidado -en general y con los participantes- y la responsabilidad con las
generaciones futuras.

Nota: “Esta no es solamenle una falta considerada grave, sino comun, particularmente en disciplinas
diferentes a las biomédicas en las que los seres humanos son sujetos de investigacion.

No obstante, este intento de tipificacion tiene solo una finalidad didactica
conforme con el espiritu de esta reflexion, pues entre los expertos en la tematica hay
algunos desacuerdos. De manera general, para algunos peritos los comportamientos
sefialados se inscriben en la denominada “inconducta cientifica” (Schulz y Katime,
2003, p. 4), que pareciera no significar lo mismo que mala conducta cientifica, sino que,
més bien, hace referencia a las desviaciones de las practicas aceptadas -practicas
cuestionables—, quiza por su nombre en inglés ‘misconduct’. Sin embargo, hay acuerdo
en que todas las faltas o inconductas no tienen la misma categoria; incluso, algunos
comportamientos, como el mal manejo de fondos, no se inscribirian en ella. En este
mismo sentido, varios tipos de errores, ya sea por exceso de confianza o por el mismo
tipo de disefio metodoldgico, la imprevision o la incertidumbre, entre muchos otros,
podrian no definirse como una mala préctica, bajo el supuesto de que no existe la
intencion premeditada de engafiar y porque en la ciencia, como en toda actividad
humana, pueden cometerse errores. No obstante, en algunos paises como Canadé,
este no es un argumento que favorezca el juicio sobre una falta, como si lo es por
ejemplo en Estados Unidos.

Fraude
De acuerdo con la Real Academia Espafiola (2017), el fraude se define como:

(...) Accion contraria a la verdad y a la rectitud, que perjudica a la persona contra
quien se comete. Acto tendiente a eludir una disposicién legal en perjuicio del



Estado o de terceros. Delito que comete el encargado de vigilar la ejecucion de
contratos publicos, o de algunos privados, confabuldndose con la representacion
de los intereses opuestos (RAE, 2017, "Fraude”, numeral 1).

Para el ambito especifico de la CTel, existe una extensa bibliografia que se
refiere principalmente a los resultados de investigaciones sobre la progresién de las
denuncias de fraude y retractaciones, pero no se ofrece una definicion puntual sino,
més bien, la enumeracion de ciertas conductas que, en conjunto, configuran el fraude.

De manera general, el fraude es considerado una falta grave por cuanto atenta
contra el primer deber del investigador que es la honestidad frente a la bisqueda de la
verdad, y se evidencia en la presentacion de los resultados de la investigacion, ya sea
porque se entregan como producto de la misma -del proceso de levantamiento,
tratamiento y analisis de la informacion, de acuerdo con las técnicas, instrumentos o
herramientas disefiadas o empleados para el-, cuando en realidad los hallazgos no los
sustentan o porque no se admite que no se han verificado las hipétesis o no se ha
resuelto el problema que se pretendia, es decir, cuando el resultado presentado no se
deriva de la investigacion, ya sea porque no se siguieron las condiciones
metodoldgicas definidas inicialmente ~toda modificacion debe ser documentada para
ser valida- o porque en alguna parte del proceso se modificaron o alteraron algunos
aspectos como: (a) la informacién recolectada —que incluye variables como el
consentimiento informado, datos, identidades y seleccién de la poblacién, entre otras-,
(b) el manejo de la informacién o datos —en términos de trazabilidad, instrumentos,
categorias de analisis y variables, entre otros, y (c) las conclusiones de la investigacion.

La deteccion de un fraude normalmente implica reconstruir, simular y replicar el
estudio o, al menos, una parte importante del proceso mediante el cual se obtuvieron
los resultados presentados como ciertos. De hecho, de acuerdo con la literatura
consultada, la mayoria de los fraudes se detectan por la denuncia de los mismos
investigadores cuando, por una u otra razon, intentan verificar los datos o resultados de
la misma.

Plagio

De acuerdo con la RAE (2017), el plagio viene del latin plagium, que se refiere a
la *(...) accion de robar esclavos (...) comprar o vender como esclavos a personas
libres”, que a su vez se deriva del (...) “griego TA&yiog plagios ‘oblicuo’, trapacero,
engafioso’ (numeral 1). Luego, la misma RAE define plagiar como ‘(...) copiar en lo
sustancial obras ajenas, dandolas como propias” (numeral 2). Asi, por una parte, el
plagio se refiere al hecho de presentar como propias obras ajenas; por otra, abarca una
gran diversidad respecto de las obras que contempla: ademas de escritos
(monografias, tesis, libros, ensayos, etc.), toda produccién (video, pelicula, etc.),
invento, patente, procedimiento, marca, idea, imagen, logotipo y sonidos, entre otras.
También se incurre en esta falta cuando el mismo autor presenta como novedoso un
conocimiento al que ya habia accedido, o lo reelabora, lo que se denomina autoplagio;
en él se puede incurrir al emplear informacién no usada en su totalidad en una
investigacion previa o al reescribir un documento difundido de manera parcial o poco
socializado. No obstante, (...} el uso de un mismo argumento en diferentes obras,
expresadas de manera original, no constituye plagio, ya que el derecho de autor no
cubre las ideas en si, sino Unicamente su modo de expresion” (Landes & Posner,
citados en Fundacion Wikimedia, 2017, “Etimologia”, parr. 4). Resulta evidente que a la
hora de denunciar alguna de estas circunstancias se debe considerar su filigrana, lo
cual requiere de cierta experticia, pues las pruebas no siempre resultan expeditas ni

determinantes.

Esta situacion es descrita de forma muy amena en el texto de Néstor Bianchi (s.
f.) asi:

El concepto de “sindrome palimpseéstico’, fue desarrollado por Merton en su obra
“On the shoulders of giants (...)" y luego analizado extensivamente por Bottom y
Kong en el ambito de la psicologia social y otras ramas de la ciencias sociales.
En resumen (...) se intenta demostrar que uno crea cuando realmente y a
sabiendas lo que hace es repetir. En tal contexto existen dos formas del
sindrome: (a) ignorar completamente la informacion preexistente sobre un tema



(...); (b) citar parcialmente y restarle importancia a la informacion preexistente
(Bianchi, s. f., p. 22).

Aunque, de manera concreta, el plagio se cor}ﬁgura cuando se usa la obra sin el
permiso del autor, o se copia total o parcialmente (una idea, una frase, un pérrafo, etc.)
sin la respectiva referencia o la citacion de su origen o fuente, ni el uso de comillas;
también se habla de plagio cuando se arroga una autoria que, en realidad, ha sido obra
de un tercero; aunque este haya recibido algin beneficio (econémico u otro) por el
mismo, la propiedad moral de una obra es inalienable. No obstante, la evidencia del
autoplagio y del llamado “sindrome palimpséstico” es en realidad mucho mas compleja;
de hecho, en estos casos el limite entre la ética y la buena prdctica parecen
desdibujarse.

Adicionalmente, la emergencia de la Internet -bibliotecas y publicaciones
digitales, redes sociales— y, mas recientemente, de la Open Science, han ampliado de
manera casi exponencial las posibilidades de acceder a publicaciones y otras obras, lo
que ha facilitado el llamado “copiar-pegar”, en el que el usuario utiliza diversas fuentes
sin la respectiva citacion, tratando de parecer original. Esta situacién ha promovido el
desarrollo de programas para detectar el plagio en textos, asi como para la citacion de
obras consultadas a través de medios virtuales.

Falsificacion

De acuerdo con el diccionario de la RAE (2017), la falsificacion se define como la
“accion y efecto de falsificar” (numeral 1) y como “falsedad” (numeral 2). Esta segunda
acepcion, a su vez, se define como:

Falta de verdad o autenticidad. (...) Falta de conformidad entre las palabras, las
ideas y las cosas. (..) Delito consistente en la alteracion o simulacién de la
verdad, con efectos relevantes, hechas en documentos publicos o privados, en
monedas, en timbres o en marcas (numerales 1,2 y 3).

A partir de esta conceptualizacion y aplicado al campo de la CTel, se encuentra
un variado uso del término, que incluso conlleva el cruce y la combinacion de otras

conductas como el plagio y el fraude. A continuacion se citan algunos ejemplos.

Se habla de falsificacién “(...) cuando se proporcionan datos falsos o se
modifican los datos reales existentes a fin de obtener resultados més favorables a las
hipotesis de partida” (Sancho, 2004, “...fraudes cientificos”, parr. 2). Siguiendo a
Bianchi (2012) “(...) en Ciencia, debe entenderse como falsificacién el empleo y
manipulacién parcial de datos falsos o inexistentes con el fin de fundamentar hipétesis
o resultados preconcebidos” (p. 41). Para este autor, dos casos relativamente recientes
ilustran lo que denomina “falsificacién a gran escala”; el norteamericano Eric Pohelman
y el surcoreano Hwang Woo-Suk; Pohelman “(...) tuvo el triste honor de ser el primer
cientifico encarcelado por comportamiento deshonesto en Ciencia” (p. 43). Por su
parte, se Woo-Suk se hizo famoso por sus “resultados” en clonacién, sobre los que
luego debi6 retractarse.

De manera general, la falsificacién se asocia con los procedimientos para la
realizacién de pruebas y la obtencién de datos, los resultados de pruebas y datos
obtenidos o fabricados, las pruebas sin consentimiento, la invencion de pariicipantes en
pruebas y el empleo solo de los ejemplos, evidencias, citas o referencias que validan la
hipdtesis por demostrar, entre otros comportamientos, que deberian ser determinantes
para el curso de la investigacién y la obtencién de resultados, pero que resultan siendo
un ajuste de datos a la teoria, mas que su confirmacion.

En algunas gufas, la fabricacién de datos es claramente tipificada como una falta
diferente a la falsificacién como tal; de hecho, en los Gltimos afos se han dado varias
denuncias especificamente en torno a ella. La invencion de datos y resultados, en
cualquier etapa del proceso de investigacion, desde la recoleccién de los datos de los
participantes hasta su publicacion, se considera una falta grave, pues, como resultado
de una elaboracién rigurosa y sistematica —desde la construccion conceptual y el
método usado en su observacion, recopilacion, depuracion, interpretacién, etc.—, estos
datos representan un esfuerzo real y cierto en la construccion de la verdad; por ello, la



gravedad de su fabricacién no reside solo en que implica una decidida intencién de
enganar, sino que atenta contra todo el proceso de generacion de nuevo conocimiento
que se pueda dar a partir de los mismos (comparacion, reconstruccion, evaluacion,
efc.),

Retencién de datos

En el curso de investigaciones que implican la recoleccion de datos, ya sean de
tipo XX o de pruebas de laboratorio, es necesario definir las condiciones de su
trazabilidad (detalles de recoleccion, fechas de la misma, archivo y tratamiento), de
manera que las instituciones, y otros investigadores y pares, puedan contar con
mecanismos que permitan garantizar su transparencia en la obtencion y el tratamiento,
asf como aportar evidencias en caso de denuncias sobre los mismos.

En este orden de ideas, las bases de datos obtenidas mediante proceso de
investigacion se consideran de caracter publico, sin perjuicio de la salvaguarda de
confidencialidad, porque constituyen el soporte de las investigaciones en curso y otras
posteriores. La retencion de esta informacion por parte de los investigadores
responsables o lideres de programas y proyectos de investigacion, o de cualquiera de
los que participan en ella, ya sea para el uso de sus colegas en el curso de la misma o
en otras posteriores, se considera una falta grave, no solo porque en su mayoria se
han financiado con recursos publicos sino porque puede generar retrasos o duplicidad
en su desarrollo.

En muchas instituciones que realizan investigacion biomédica, no obstante
existan procedimientos y archivos de estas bases de datos, no siempre se cuenta con
instrucciones o directrices sobre su alcance y uso (;restringido a la institucion misma o
publico?). Ante esta situacion, algunas entidades han propuesto la creacion de un
sistema de informacion de alcance nacional que registre, por ejemplo, los ensayos
clinicos. Lo mismo podria proponerse para otros tipos de bases de datos, como Open
data, resultado de programas y proyectos de investigacion en otras areas o disciplinas.

Conflicto de interés no declarado

Usualmente se asocia la fundacion de la Royal Society of London for Improving
Natural Knowledge, en 1660 -aunque el grupo fundador habia iniciado actividades
afios antes—, con la institucionalizacién de la ciencia; incluso, a pesar de su caracter
privado e independiente, también suele asociarse con su emergencia como objeto de
politica publica. Pero, particularmente para efectos de esta reflexién, es de interés
resaltar la composicién de sus miembros fundadores: hombres de ciencia interesados
por el debate de ideas. Para algunos expertos, esta caracteristica podria determinar el
origen de lo que doscientos afios después se empezaria a conocer como ‘la evaluacion
por pares”, o peer review. Aunque de manera formal, la evaluacion por pares se
explique por la proliferacion de sociedades cientificas®, solo hasta mediados del siglo
XX comienza su normalizacién frente a la necesidad de cualificar la publicacién de
resultados (Moreno, Cortés y Zumaya, 2012).

En la actualidad, la evaluacion por pares se aplica a un amplio espectro de
actividades de ciencia, tecnologia e innovacién; es decir, no solo a la publicacién® sino
también a la evaluacién de proyectos, programas e incluso resultados de CTel, y para
efectos legales en procesos judiciales. De hecho, las agencias financiadoras, tanto
publicas como nacionales, asignan recursos en funcién de este tipo de variables -como
calidad, originalidad, pertinencia, viabilidad, rigurosidad y resultados, entre otras
consideraciones—, lo cual justifica, pero también complejiza, la evaluacion por pares. Al
respecto, J. Campanario (2002) realiza un amplio andlisis de la diversidad de
situaciones que presenta la evaluacion por pares que, si bien se refiere Unicamente a

4 En realidad se trata de un aspecto ampliamente debatido desde la filosoffa de la ciencia, que implicaria un
examen cuidadoso desde la emergencia de la escuela de pensamiento (Foucault, Kuhn), pero también de la
produccion cientifica (Bourdieu), que sitdan a la CTel como un tema de actualidad y, mas ampliamente, los
sistemas nacionales en los que se desarrolia y se validan sus resultados.

% #5e produce un conflicto de intereses en un articulo determinado cuando alguno de los que participan en el
proceso de publicacién (sea el autor, revisor o director) desarrollan actividades que pudieran condicionar el
enjuiciamiento (..), los conflictos de Intereses mds importantes consisten en la existencia de relaciones
econdmicas con industrias (...) ya sea directamente o a través de familiares directos, Sin embargo, los conflictos de
intereses pueden deberse a otras razones, tales como relaciones personales, competitividad académica o
fanatismo intelectual” (BVS, 2000, p. 17).



publicaciones, podria reflejar situaciones aplicables a otras actividades de CTel como
la evaluacion de programas y proyectos.

De manera general, el conflicto de interés se define como:

(...) Aquellas situaciones en las que el juicio de un sujeto, en lo relacionado a un
interés primario para él o ella, y la integridad de sus acciones, tienen a estar
indebidamente influenciadas por un interés secundario, el cual frecuentemente
es de tipo econdmico o personal. Es decir, una persona incurre en un conflicto
de intereses cuando en vez de cumplir con lo debido, podria guiar sus
decisiones o actuar en beneficio propio o de un tercero (INNSZ, s. f., parr. 1).

En este sentido, el conflicto de interés no se aplica de manera exclusiva para
actividades de CTel, pero resulta de la mayor relevancia para entender las situaciones
que podrian incidir en los conceptos de evaluacion que se emitan.

De acuerdo con la definicion adoptada por Colciencias (2014), la cual se incluye
en el formato que deben firmar los evaluadores previo al proceso, el conflicto de interés
se refiere a las '(...) potenciales situaciones (...) de orden moral en la que los intereses
personales o profesionales directos o indirectos de un evaluador, interfieren o impiden
el actuar de manera objetiva en el proceso de evaluacion” (p. 1); a partir de alli se
realiza una amplia relacion de las potenciales situaciones que podrian afectar el juicio
del evaluador:

1. Su afiliacién con una institucion solicitante. Usted puede tener un conflicto si:

~ Es empleado actual en la institucion como profesor, profesor adjunto, profesor
visitante o una posicion similar.

- Mantiene otros empleos actuales en la institucién, tales como consultorias o
acuerdos de asesoria.

- Tuvo empleo previo en la institucion dentro de los Gltimos 12 meses,

- Es sujeto de consideracion actual para empleo en la institucion.
- Tiene acuerdo de reempleo formal o informal con la institucion.

- Tiene propiedades de valores de firmas involucradas en la propuesta o
solicitud.

- Es miembro actual de un comité de visitantes o un cuerpo similar en la
institucién. (Este se considera conflicto solo en el caso de propuestas o
aplicaciones que se originan en el departamento, escuela o laboratorio que el
comité de visitantes o su equivalente asesora).

- Membresfa de un consejo de direccion de cualquier oficina o comit¢ de
presidencia de la institucion. (La membresfa ordinaria en una sociedad o
asociacion no es considerada como de oficina).

- Inscripcion actual como estudiante. (Solo se considera conflicto en el caso de
propuestas o solicitudes que se originaron en el departamento o escuela en la

cual se encuentra el estudiante).

- Si ha recibido y mantenido honorarios o apoyo financiero de la institucién
dentro de los Ultimos 12 meses.

2. Su relacién con un investigador, director de proyecto u otra persona que tenga
un interés personal en la propuesta o solicitud.

- Relacién de familia conocida como esposo(a), hijo, hermano o padre.
- Relacion de negocios o profesional.
- Relacién pasada o presente como asesor de tesis o estudiante de tesis.

- Colaboracién en un proyecto o en un libro, articulo, reporte o documento

dentro de los Ultimos 48 meses.



- Coedicidn de una revista, compendio 0 memorias de conferencia dentro de los
ultimos 24 meses,

3. Otros tipos de afiliaciones o relaciones indirectas

- El interés de las siguientes personas serd considerado como si fuera suyo:
Cualquier afiliacién o relacion de su esposa, de su hijo menor de edad, de un
pariente que viva en su propio hogar u otra persona que usted sepa que es
legalmente su socio, que pudiera estar cubierto por cualquiera de los articulos
que aparecen en los numerales anteriores en letra italica.

- Otra relacién, tal como amistad personal cercana o enemistad, que afecte su
juicio o que pueda ser vista como fal por una persona razonable, familiarizada
con la relacion (p. 1),

Es por esto que, desde la ética, el conflicto de interés se plantea a partir de su
prevencion, para que “(...) reconozcamos publicamente que una situacién dada puede
presentarnos un potencial conflicto de intereses y lo apropiado es abstenerse de dar un
juicio, opinion o posicionamiento ante tal situacién” (INNSZ, s. {., parr. 3). Por ejemplo,
el pertenecer a una escuela cientifica diferente puede constituir también un conflicto de
interés, ya sea porque no se cuenta con el conocimiento que el enfoque requiere, o
porque de entrada habra un prejuicio de valor. Asi, todo par evaluador debe, en primer
lugar, verificar si se encuentra inmerso en alguna o en varias de las situaciones
sefaladas, ante lo cual debe informar al ente que lo ha contactado y "declarar su
conflicto”, pues la falta a la integridad esta precisamente en no hacerlo. Normalmente,
es funcion de un comité de ética (o de bioética) examinar la situacion (el proyecto o
programa en evaluacion, asf como el conflicto declarado), para decidir sobre la posicion
que se debe adoptar. Por supuesto, ninguna lista seré lo suficientemente exhaustiva
para detectar todas las posibles situaciones, por lo cual corresponde, en primer lugar,
al mismo investigador evaluar este conflicto.

Ausencia de consentimiento informado

De acuerdo con J. Ezekiel, M. D. Emanuel, D. Wendler y C. Grady (citados por
Escobar, 2015)°, el consentimiento informado es uno de los siete aspectos que se
deben tener en cuenta al someter a examen ético una investigacion, lo cual aplica no
solo para las intervenciones médicas o la investigacion en areas biomédicas, sino para

toda investigacion en la que participen seres humanos; se explica como:

(...) Proveer de informacién a los sujetos acerca de los propésitos de la
investigacion, sus procedimientos, sus riesgos potenciales, beneficios y
alternativas, asi que el individuo comprenda esta informacién y pueda tomar una
decision voluntaria de si se involucra y contintia participando (p. 42).

Luego, una de las principales caracteristicas del consentimiento informado es la
autonomia, la cual sefiala que todo individuo que participe en un proyecto de
investigacion debe hacerlo de manera libre, para cuyo efecto debe conocer de manera
clara, amplia y suficiente las caracteristicas del proyecto, pero particularmente sus
riesgos y beneficios potenciales e incluso las razones por las cuales es un candidato
favorable para participar en el estudio. En este sentido, aunque el consentimiento
informado es uno de los principios éticos de la investigacién médica que sefiala el
Cédigo de Nuremberg (1947)" y rafifica la Declaracién de Helsinki (1964), sus
posteriores desarrollos y aplicaciones hicieron necesario extenderlo a todo tipo de
investigaciones en las que participan personas. En este punto adquiere importancia la
relacion que se pueda establecer entre el consentimiento informado y las diferentes

% Citados en el articulo “¢Por qué someter una investigacién a un analisis ético y bioético?”.

7 “Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano. Esto significa que la persona
implicada debe tener la capacidad legal para dar consentimiento; su situacion debe ser tal que pueda ser capaz de
ejercer una eleccidn libre, sin intervencion de cualquier elemento de fuerza, fraude, engafio, coaccién u otra forma
de constrefiimiento o coercidn; debe tener suficiente conocimiento y comprensidn de los elementos implicados
que le capaciten para hacer una decision razonable e ilustrada. Este Gltimo elemento requiere que antes de que el
sujeto de experimentacién tome una decisidn afirmativa, debe conocer la naturaleza, la duracién, los fines del
experimento, el método y los medios con los que serd realizado, los inconvenientes y los riesgos que pueden ser
esperados razonablemente y los efectos sobre su salud y persona que pueden posiblemente originarse de su
participacién en el experimento. El deber y la responsabilidad para asegurarse de la calidad del consentimiento
residen en cada individuo que inicie, dirija o esté implicado en el experimento, que no pueden ser delegados
impunemente” {Tribunal Internacional de Ndremberg, citado en Mainetti, 1989, numeral 1).



formas de intervencion social con diversos tipos de comunidades tradicionales y étnicas
en la que seria necesaria, por ejemplo, la consulta previa, porque implica injerencia
sobre la situacién de uno o varios grupos de personas. En este mismo sentido, el
consentimiento informado de menores de edad, de personas que por alguna razén no
pueden decidir de manera consciente o por si mismas®, o de quienes se encuentran en
condiciones de algtn tipo de vulnerabilidad, exige la observancia de protocolos
especificos. Incluso, este principio puede extenderse hasta la confidencialidad, cuando
en razén del mismo no se participa o se hace bajo ciertas restricciones, en una
investigacion.

Sobre este particular, el Cédigo de Etica de la Sociedad Internacional de
Etnobiologia (2008), al referirse al principio de confidencialidad sefiala que...

(...) Los indigenas, sociedades tradicionales y comunidades locales, en su sola
discrecion, tienen el derecho de excluir de publicacion o mantener
confidencialidad sobre cualquier informacion concerniente a su cuitura,
tradiciones, mitologias o creencias espirituales. Ademas, tal confidencialidad
sera garantizada por los investigadores y otros usuarios potenciales. Los
indigenas y comunidades tradicionales y locales tienen el derecho a la
privacidad y el anonimato (ISE, p. 6 —traduccién-).

Por otra parte, el consentimiento informado es una exigencia que el Committee
of Publication Ethics -COPE sefiala como obligatoria para los editores de publicaciones
cientificas, en el momento de la recepcion de los escritos que son sometidos por los
investigadores que desean publicar los resultados de sus indagaciones. De hecho, se
recomienda a los editores que, en caso de duda, se solicite al investigador toda la
trazabilidad del proceso mediante el cual se obtuvo el consentimiento informado. Dicho
de otra manera, para la publicacion de resultados de investigacion, el consentimiento
informado forma parte integral de los criterios de calidad y confiabilidad de los mismos.

¥ Principios éticos y pautas para la proteccidn de los seres humanos en la investigacion, mejor conocido como
Reporte Belmont (HHS, 1978); de este reporte se han tomade, casi de manera universal, los principios de respeto a
las personas, beneficencia y justicia,

El consentimiento informado, como ya se ha sefialado, plantea diversidad de
consideraciones que deben tenerse en cuenta. En primer lugar, desde algunas
corrientes de la bioética se sefiala cémo el principio de autonomia plantea problemas
éticos cuando la persona padece alguna situacion de vulnerabilidad que limita sus
derechos (incluida la autonomia), asi como la necesidad de tener en cuenta al mismo
tiempo otros derechos cuyo alcance va més alld de la condicion individual y estd
determinada por factores colectivos (condiciones sanitarias y acceso a servicios
médicos, entre muchos otros). En segundo lugar, se mencionan los conflictos éticos al
definir el alcance y el uso de material biolégico por varias razones, que no pueden ser
previstas a priori (MRC, 2014; ASHG, 1996; Bobrow, 2004), aun cuando se cuente con
lineamientos al respecto. En principio, la recolecta y el uso de este material debe estar
bien definido en el marco de una investigacion; pero, el hecho de conservarlo en
condiciones apropiadas por un tiempo indeterminado también abre ciertas
posibilidades: (a) usarlo en futuras investigaciones, por el mismo u otros
investigadores, para fines diferentes en virtud de los que se obtuvo el consentimiento
cuando ya no sea posible ubicar al donante, podria implicar una violacién al resguardo
de datos personales e incluso a la confidencialidad-, (b) el acceso a la informacién
personal que puede ser necesario para la nueva investigacion, cuyos beneficios
potenciales podrian favorecer a poblaciones distintas, que no estaban consideradas
originalmente, generaria dificultades técnicas y éticas, como por ejemplo la dicotomia
entre la posibilidad de violar el derecho a la autonomia —individual o colectiva- o asumir
una conducta solidaria con las generaciones futuras, (c) el uso comercial de estas
muestras, que es necesario para diagnésticos y desarrollo de nuevas terapias y nuevos
medicamentos, entre otros fines, no solo implica definir los beneficios de los resultados
de investigaciones financiadas con recursos publicos cuando su explotacién pasa a
manos privadas, sino el alcance de la propiedad intelectual, (d) la custodia del material
biol6gico, tanto de las muestras tomadas en el curso de una investigacién, como de los
excedentes de las tomadas en funcién de un diagndstico a los pacientes en el medio
clinico, y de las muestras post mortem, podria generar también problemas éticos, por lo
que se precisa de lineamientos claros —no obstante existan ya en algunos paises— en



los que se determine de quién depende la responsabilidad de tal custodia y su posterior

Uso y manejo.

Por todo lo anterior, cuando se recolectan muesiras bioldgicas, la
recomendacion es tener en cuenta esta diversidad de posibles situaciones que implican
decisiones sobre su uso, conservacion y custodia. Sin duda, para paises como
Colombia, este tema demanda amplios desarollos, més aun ante apuestas tan
estratégicas como la biotecnologia. En todo caso, ante cualquier situacion de este tipo,
es un comité de ética (de investigacién, de bioética u hospitalario) formalmente
establecido y dotado del reconocimiento institucional, el que debe asumir la
deliberacién y decisién que planteen este tipo de situaciones.

Omisién de autores, autores honorarios y firma abusiva de un autor en las
publicaciones

La publicacion de los resultados de las investigaciones es la principal estrategia
de los investigadores para visibilizar su trabaje y dinamizar la generacién de nuevo
conocimiento. En muchas partes del mundo, como en Colombia, las publicaciones
constituyen un factor determinante para la promocion, el reclutamiento de
investigadores y el aspecto salarial; de esta manera, la omisién de un autor —que haya
participado en el proceso de investigacion y haya aportado en la construccion de la
publicacién (autor fantasma)-, los autores honorarios —que no aportaron ni participaron
en el proceso pero que se incluyen en razén de su estatus o posicién institucional- y la
firma abusiva de un autor, se consideran faltas a la integridad cientffica, porque con
estas practicas no se refleja la contribucion real de los autores; se falta a la verdad al
incluir en el proceso de la investigacion informacién que no pertenece a la misma,
excluirla o alterarla, por las posibles incidencias que este comportamiento pueda tener
sobre la trayectoria, los intereses o los beneficios (econémicos, sociales, profesionales,
etc.) del investigador, asi como sobre el juicio o valoracién de un evaluador o par -y de
la comunidad en general-, sobre un investigador o quien se presenta como tal. Al

respecto, Torres y Cabezas (2013) indican:

La primera cuestion a dirimir cuando se plantea la realizacién de un trabajo
cientifico es determinar quién lo firma. (...) Por ello es esencial que todos los
investigadores que participen queden reflejados como autores. Existen
directrices claras (...) para poder firmar un articulo cientifico: a) contribucion
sustancial a la concepcion y disefio del estudio, a la obtencion de los datos, o al
analisis e interpretacién de los mismos. b) escribir el borrador del articulo, o
revisarlo criticamente realizando importantes aportaciones al contenido. c)
aprobacion de la version final del trabajo. (...) Sin embargo no solo basta con
que aparezcan, también es necesario que lo hagan en el orden adecuado; la
posicion de firma tiene en la actualidad un significado claro del nivel de
contribucion ya que sirve para otorgar crédito cientifico (He; Ding; Yan, 2012).
(...) En cualquier caso es imprescindible (...) evitar tanto la autorfa honoraria, es
decir, listar firmantes que no han contribuido, como la autoria fantasma, es decir,
investigadores con contribuciones sustanciales que no aparecen. Ambos
fenémenos siguen registréndose, lamentablemente, en la publicacion cientifica
(Wislar et al., 2011, Bates et al., 2004). Por ello (...) se hace necesario que la
cuestion de quién firma y en qué orden se dirima antes del proceso de redaccidn

(pp. 3-4).

La categorfa de autor no esté definida por ningun tipo de posicién o autoridad
jerarquica sino por la real contribucidn en un proceso de investigacién. Existen

- orientaciones y protocolos para la elaboracién y la publicacién de textos cientificos, que

en su mayoria obedecen a lineamientos y reglas internacionalmente admitidas por
organizaciones como el International Committee of Medical Journal Editors ~ICMJE
(2017), el Committee of Publication Ethics ~COPE (2017) y, la American Psychological
Association -APA (2017), entre otras. Si bien estas orientaciones se dirigen a las
ciencias biomédicas y de la vida, en general, pueden aplicarse a cualquier drea del
conocimiento en lo pertinente a la autorfa, pues la publicacién en revistas indexadas y
de alto impacto demanda el seguimiento de protocolos escritos para la elaboracién de
los textos; por esta razon, y para evitar situaciones que comprometan una publicacién,
la mayorfa de los editores solicitan la autorizacion expresa y por escrito de los autores



para la publicacion de sus escritos. En este sentido se justifica que todo proyecto de
investigacién, desde su formulacion y en el cuso del mismo —en la medida en que no es
posible determinarlo todo a prior defina de manera puntual el alcance de la
contribucién de los diversos investigadores que participan en ella. Las denuncias sobre
alguno de estos comportamientos, una vez realizadas las averiguaciones respectivas,
pueden conducir a rechazar la publicacion de la investigacion o a su retractacion, si ya

ha sido publicada.

Aunque hasta ahora se ha hecho referencia Unicamente a publicaciones
cientificas, estas indicaciones aplican para todo tipo de publicacién derivada de
proyectos que impliquen procesos de investigacion, tales como trabajos de grado,
informes técnicos, consultorias, gestién de conocimiento de proyectos y programas de
intervencién social, entre otros, en la medida en que conlleven generacion de

conocimiento.

De acuerdo con la legislacién colombiana, la cual ha suscrito los convenios

internacionales relacionados con la materia, se entiende por aufor.

(...) La persona fisica (natural) que realiza la creacién intelectual de caracter
literario o artistico. (...) Para ser considerado autor o coautor de una obra, tal
persona ha debido llevar a cabo, por si mismo, el proceso mental que significa
concebir y expresar una obra literaria o artistica. (...) EI mero aporte de ideas
que sirven de antecedente para la creacion de una obra o la contribucion
puramente fisica 0 mecénica, no creativa (...) no atribuyen la condicion de autor
a quien las realiza. El autor es el titular originario de los derechos morales y
patrimoniales reconocidos por la ley (DNDA, 2017, numeral 5, parr. 1-4).

En este orden de ideas, incurrir en alguna de estas faltas a la integridad también
puede tener implicaciones legales, pues se trata de comportamientos que atentan
ditectamente contra los derechos de autor, que comprometen la responsabilidad de!
editor, asi como la de la institucién a la cual esta adscrito el o los investigadores. La
suplantacion, que puede tener un alcance lucrativo y engafioso (inducir al error), puede

incluso llegar a configurar una estafa porque afecta la paternidad moral de la obra -que
es un derecho inalienable- y los derechos patrimoniales. De acuerdo con lo anterior,
aspectos como la redaccion final de un texto y el refinamiento o depuracion del leguaje,
no constituyen tareas menores del proceso de escritura. La autoria conlleva
responsabilidad ante cualquier reclamacion por el contenido de la publicacién.

Desde el momento mismo de la creacién de la obra, se le reconocen a los
autores dos clases de prerrogativas: los derechos morales y los derechos
patrimoniales.

Los derechos morales son derechos personalisimos, a través de los cuales se
busca salvaguardar el vinculo que se genera entre el autor y su obra, en tanto
ésta constituye la expresion de su personalidad. En tal caracter, los derechos
morales son inalienables, inembargables, intransferibles e irrenunciables
(numeral 6, parr. 1-2).

Los derechos patrimoniales (...) permiten a su titular controlar los distintos actos
de explotacién de que la obra puede ser objeto.

(...) A diferencia de los derechos morales, los derechos patrimoniales son en
esencia transferibles y sometidos a un término de duracién de la proteccion {...)
y estan sujetos a licencias obligatorias y al régimen de las limitaciones o
excepciones al derecho de autor consagradas por la Ley (numeral 7, pérr. 1-4).

No conservacion de datos experimentales u ocultamiento de los mismos

Una de las caracteristicas de todo proceso de investigacion, desarrollo
tecnoldgico e innovacion es la generacion de datos, y en general de informacién, por lo
cual es necesario definir desde su formulacion las condiciones en que se divulgaran y
distribuiran los resultados de los mismos, dependiendo del alcance de los proyectos o
programas de CTel -por ejemplo la autorfa en las publicaciones, derechos
patrimoniales, propiedad industrial, etc.—, asi como las responsabilidades y condiciones
de recoleccion, registro de datos, tiempo y condiciones de conservacion,



responsabilidades de custodia, propiedad y uso o disposicion de los mismos para
estudios posteriores, manteniendo las reservas definidas en los protocolos de
consentimiento informado cuando se trata de datos derivados de muestra biolégicas u

otro tipo de informacion proveniente de seres humanos.

De manera general, estas condiciones no solo aplican para las areas biomédicas
en las que por su grado de desarrollo existen usualmente, sino para todos los campos y
las disciplinas de investigacion, como aquellas que estudian el comportamiento, las
condiciones medio ambientales, todo tipo de exploraciones, ensayos sobre modelos de
utilidad, pruebas de concepto y prototipos, entre otras, no solo porque es imperativo
para todo investigador conservar evidencia de los datos recolectados con los recursos
publicos asignados —exigencia que también se da cuando se trata de recursos
privados—, sino incluso por el deber de mantener una rigurosa trazabilidad del proceso
y del protocolo de investigacion (observaciones, experimentos, bases de datos, etc.),
pues los datos se consideran como un bien publico, por lo que se debe favorecer el
acceso a los mismos por parte de otros investigadores, en las condiciones previstas
inicialmente, en la medida que constituyen antecedentes de trabajo necesarios para
nuevas investigaciones e incluso para la formacién de jévenes investigadores y frente a
la obligacién de difundir los resultados.

En muchos paisesg, asociaciones, comités de ética, universidades e incluso en
la Unién Europea (EU, 2014)', esté reglamentado el registro obligatorio de los ensayos

* Como en Estados Unidos, Australia y UK: Guidelines for the Conduct of Research in the Intramural Research
Program at NIH; NHMRC, Australian Code for the Responsible Conduct of Research; y UK Research Integrity Office,
Code of Practice for Research (3.7.13). Asociaciones como American Medical Association, European Medical
Research Councils / Eurcpean Science Foundation; FairDrugs.org: Call for Ethical Clinical Trials in Developing
Countries; National Health and Medical Research Council: Austrafian Code for the Responsible Conduct of Research;
Pan American Health Organization, Red Latinoamericana de Etica y Medicamentos —~RELEM: The Buenas Aires
Declaration on the Ethics of Clinical Trials; The Association for Research in Vision and Ophthalmology, The Society
for Clinical Trials World Medical Association: Declaration of Helsinki. Universidades como |a de Boston, el Imperial
College London y Oxford, También editores: British Medical Journal -BMJ, Council of Science Editors —CSE, Pan
American Journal of Public Health, International Committee of Medical Journal Editors ~ICMIE, SciELO (Scientific
Electronic Library Online), Statement on Publishing Clinicol Trials in indian Biomedical Journals, Joint Statement of
Establishing Chinese Clinical Trial Registration and Publication System; Chinese Clinical Trial Registration and
Publication Collaboration y World Association of Medical Journal Editors ~WAME {WHO, 2017),

clinicos, entre otros tipos de pruebas, en parte como desarrollo de la Declaracion de
Helsinki (1964) en los relacionado con la recomendacion de evaluar, antes de toda
nueva intervencion, sus posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia, en la medida en
que debe ser comparada con la mejor intervencion probada existente, excepto en las
circunstancias expresamente contempladas. Para la Organizacién Mundial de la Salud,
la finalidad de publicar los ensayos clinicos, no solo en su plataforma sino, en general,
en la base que cada pais haya definido, es:

(...) Garantizar que quienes participan en la toma de decisiones en el 4rea de la
atencion de la salud tengan acceso a una visién completa de la investigacion.
Serd un recurso para mejorar la transparencia de la investigacion vy,
fundamentaimente, consolidara la validez y el valor de la base de los datos
cientificos.

El registro de todos los ensayos clinicos de intervencién es una
responsabilidad cientifica, ética y moral (OMS, 2016, parr. 1-2)

[Porque]:

» Existe la necesidad de garantizar que las decisiones sobre la atencién
sanitaria se notifiquen con el aval de todos los datos cientificos disponibles.

* Es dificil tomar decisiones informadas si existe sesgo de publicacion y
notificacién selectiva.

¢ La Declaracion de Helsinki establece que “Se debe registrar cada ensayo
clinico en una base de datos de acceso publico antes de reclutar el primer
sujeto”.

» Propiciard la identificacion de ensayos similares o idénticos de manera que
los investigadores y agentes financiadores eviten la duplicacién innecesaria.

10 "
Regulaciones del Parlamento y el Cansejo Europeo sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano
{EU, 2014).



« Describir los ensayos clinicos en curso puede facilitar la identificacion de

vacios en la investigacion clinica.

+ Informar a los investigadores y posibles participantes sobre ensayos de
reclutamiento puede facilitar la seleccion.

« Permitir que los investigadores y los médicos identifiquen los ensayos
clinicos en los que puedan tener interés podria favorecer la colaboracion
entre los investigadores. El tipo de colaboracién puede incluir un metanalisis

(sic) prospectivo

» Los datos de verificacién de registros como parte del proceso de registro
pueden derivar en mejoras en la calidad de los ensayos clinicos al hacer
posible la identificacién de problemas potenciales (como los metodos de
aleatorizacion problematicos) al inicio del proceso de investigacion (OMS,
2016, “¢ Por qué es importante el registro de ensayos?”, items. 1-8).

En este sentido, los lineamientos para definir las consideraciones y las
condiciones que se deben aplicar a aspectos relacionados con datos obtenidos en el
marco de proyectos de CTel deben estar consignados en los protocolos, los cddigos o
los manuales de las instituciones que realizan investigacion'' (universidades, centros
de investigacién, farmacéuticas, laboratorios, EPS e IPS, entre otras), asi como
compete a las mismas disponer de las condiciones para asegurar que asi se haga
(infraestructura, equipos, seguridad, copias de seguridad, conservacion, etc.), y que
puedan ser verificadas por las organizaciones que las apoyan financieramente, tanto

con recursos pliblicos como privados.

1 pyiste una amplisima informacién sobre este tema; en la pagina web de ORI: The Office of Research Integrity
(Calumbia University. 2004} se puede acceder a las gulas de diversas instituciones. ;

Inadecuada supervision de la produccion de los estudiantes (direccion de
trabajos de grado, tesis, programas y proyectos de investigacién)

Algunas profesiones, como la medicina, el derecho y la contaduria, entre otras,
han desarrollado una serie de cédigos profesionales que, como tal, establecen normas
de comportamiento para el ejercicio de las mismas, asi como mecanismos para la
aplicacion de sanciones previstas en caso de infraccion, de acuerdo con el proceso
definido para ello. Usualmente, estos cédigos tienen un alcance universal, no obstante
consideren las diferencias propias de cada cultura, nacién e incluso religion en algunos
casos. Aunque no existe un cédigo universal aplicable al investigador como tal, excepto
para las disciplinas del area biomédica, desde la ultima década del siglo XX se han
venido articulando diversos esfuerzos de organismos nacionales e internacionales de
investigacién o que vinculan investigadores, con el propésito de definir y adoptar una
serie de principios y buenas practicas; sin embargo, la definicion y sobre todo la
aplicacion de estos, en la practica, se definen a nivel de las organizaciones a partir de
declaraciones de alcance mas global como, por ejemplo, la Declaracion de Singapur
(World Conferences on Research Integrity, 2010), entre otras, que se han citado a lo
largo de este documento.

En el marco del desempefo profesional de los investigadores, por lo general, se
considera la direccién de trabajos de estudiantes conducentes a la obtencién de un
grado académico (papers, informes de practicas, monografias y tesis, entre otros),
cuando estén vinculados a instituciones de educacién superior, y, en algunos casos, a
empresas. Para los docentes que realizan investigacion, la direccion de los trabajos de
los estudiantes forma parte de las funciones de desempefo establecidas por lo general
en los reglamentos; en esta medida, se trata de funciones contempladas en sus
respectivos contratos laborales y que deben desempefiarse con observancia de los
valores institucionales. Aunque no todo investigador se desempefie como docente, la
direccion de trabajos de grado (incluso en empresas), se asocia con labores
relacionadas con la docencia que, por su incidencia en la formacion, se ensefian con el
ejemplo desde la cotidianidad de la practica.



La direccién de estos trabajos requiere, por lo general, de una planificacion
previa de las actividades, en la que se establezcan hitos que permitan la verificacion, la
retroalimentacion, evidenciar los avances y las dificultades, es decir, el
acompafamiento en el desarrollo del trabajo, para lo cual es indispensable conocer las
normas, los protocolos y las condiciones propias del mismo, y tener en cuenta los
niveles de responsabilidad social de su disciplina, el respeto por el estudiante en
términos de libertad de conciencia, puntualidad y disposicion para desarrollar procesos
de mejora continua y la observancia de derechos de aporte intelectual —cuando los
estudiantes participan en un proyecto colectivo o del profesor, como ocurre usualmente
en muchas disciplinas y en los niveles de postgrado-, entre otras consideraciones.
Incluso, en disciplinas en las que el trabajo es particularmente individual, como las
humanidades, puede ocurrir que el estudiante manifieste su adscripcién a una escuela
de pensamiento; en ese caso es necesario que sean definidos los alcances de sus

aportes respecto de la orientacion del maestro.

En los trabajos de investigacién que impliquen trabajo con o en seres humanos,
el docente debe prestar especial atencién en la determinacion del alcance y las
caracteristicas del consentimiento informado como parte del proceso de formacion de
los investigadores. Segln se ha sefialado desde los primeros codigos de ética de la
investigacion (Nuremberg y Helsinki), la responsabilidad del docente demanda
experiencia no solo para seguir los protocolos adecuados en cada caso, sino para
resolver o decidir sobre las dificultades, las inquietudes o los pormenores del proceso,
lo cual es indelegable, por ejemplo, en el estudiante mismo. El director es el primer
responsable de que el estudiante observe y acate las buenas practicas, desde la
presentacién y la aprobacién del proyecte ante un comité de ética de investigacion,
hasta la presentacion de los resultados y la trazabilidad de todo el proceso. De la

misma manera, cuando el proyecto requiere de experimentacion con animales, se debe’

asegurar la observancia de los lineamientos de los comité éticos de experimentacion

animal o el que haga sus veces.

Finalmente, para todo tipo de investigaciones, el lider o director debe asegurarse
de transmitir las normas relacionadas con aspectos de seguridad en las instalaciones

donde se realiza la investigacion, asi como promover el adecuado manejo y cuidado de
equipos, y el uso racional de todos los recursos disponibles tanto financieros como de
aquellos que inciden sobre el medio ambiente y el dmbito de trabajo'.

Falta de difusion, socializacion y uso de los resultados de CTel

El conocimiento cientifico es, por definicion, comunicable. El tratar de explicar
hechos o situaciones que demandan comprensién, desde una intencionalidad
delimitada en su alcance y objetivos, constituye un conocimiento sujeto al escrutinio no
solo de los pares cientificos sino de la sociedad en general; de una parte, porque el
caracter provisional de todo conocimiento cientifico —mientras no se encuentra una
explicacion mejor o no se contradice la existente— se fundamenta en su verificabilidad y
en su cardcter social —pues la verdad y sus condiciones sociales cambian-, lo cual
implica que es abierto y dindmico; de otra, porque, en oposicién a las llamadas
‘ciencias ocultas” y a los dogmas, la ciencia debe poder expresarse en un lenguaje
especifico, preciso y comprensible. Finalmente, como se sefial6 en la introduccién de
este estudio, la confianza de la ciudadania en la ciencia implica y se fundamenta en la
integridad cientifica, por lo cual, como toda actividad financiada con recursos publicos,
esta sujeta a la rendicion de cuentas.

La difusién y la socializacion de los resultados de la CTel responden, entonces,
no solo a la esencia misma del conocimiento cientifico sino que tiene varias
implicaciones. De una parte, contribuye al avance del conocimiento cientifico como tal,
porque la difusion, que se realiza entre pares en eventos, actividades o publicaciones
especializadas, constituye el mecanismo a través del cual se discuten y validan sus
resultados y se hace publica su verificabilidad; sin difusion no hay avance del
conocimiento. En segundo lugar, en la medida en que la ciencia contribuye a la
comprensién de los fendmenos al interrogarse sobre los mismos, la difusién y la

* Codigo de Niremberg, 1947 (Mainetti, 1989), Declaracidn de Helsinki -Finlandia~ (AMM, 1964}, Ethical principles
for the conduct of research in the North —Canadé- (Association of Canadian Universities for Northern Studies,
2003), Responsible conduct of research ~EE. UU.~ (The University of North Carolina at Chapel Hill, 2013), Cédigo de
conducta del personal def Centro de Investigacion Cientifica de Yucatdn -México= (CICY, 2016), Astrazeneca Global
Policy: Bioethics -RU~ (s, 1.), Core ethical values -Bélgica— (EuropaBio, 2016).



socializacion aportan en la busqueda de soluciones a una gran diversidad de
problemas y necesidades, aungue en principio no todos los resultados tengan como
finalidad una aplicacién puntual. En tercer lugar, la socializacién, enmarcada en el
proceso de apropiacion social del conocimiento, contribuye a acercar la ciencia a la
sociedad y viceversa, asi como a una mejor comprension de su aporte y valor para la
sociedad que es, en ultimas, su razén de ser como bien publico. Finalmente, el uso de
los resultados de la investigacion cientifica, tanto para desarrollos tecnolégicos como
para innovaciones (tecnoldgicas y sociales), depende en gran medida de su difusion,
socializacion y apropiacion.

En varios manuales y cédigos se establecen condiciones o requerimientos que
deben tenerse en cuenta para la difusion de resultados, en los que se indica la estricta
observancia de principios éticos (confidencialidad, anonimato, respeto y salvaguarda de
datos, propiedad intelectual, autorias, coautorias, efc.), asi como recomendaciones
sobre formas de escritura que faciliten y favorezcan la apropiacion en publicos no
especializados; en algunos se indica claramente que se deben difundir no solo entre los
miembros de la propia comunidad cientifica, tanto a nivel local como nacional e
internacional, sino, incluso, entre los participantes de las mismas investigaciones.

Demora en entrega de informes, resultados, evaluaciones

Tal como se indicé cuando se hizo referencia al conflicto de interés, y pese a la
diversidad de opiniones al respecto, la revisién por pares es un factor estructural de
todo sistema de CTel. Si bien hay diversidad de opiniones y enfoques sobre el objetivo
y deber ser de la evaluacién, de manera genérica supone una valoracion sobre la
calidad, que puede incluir diversos tépicos: pertinencia metodoldgica, aporte al avance
del conocimiento, presentacion de resultados, conformidad con los resultados
esperados y aporte a la solucién de problemas, entre otros. En cualquier caso, la
evaluacion es considerada una actividad primordial para el avance de la CTel, razén
por la cual la demora en la presentacion o publicacion de resultados o evaluaciones de
proyectos no solo puede generar retrasos en los procesos de decision o en la calidad

de los mismos, sino malversacion de recursos.

2. Promocidn de buenas précticas en la investigacion cientifica
Obligaciones de los investigadores

Idealmente, corresponde a la misma comunidad de investigadores definirlas
(OECD, Global Science Forum, 2007). Entre otras y de manera general, se proponen
las siguientes obligaciones:

o Disefiar, formular, ejecutar y dirigir programas y proyectos de investigacion,
asesorfas y consultorias, atendiendo a los mds altos estdndares de calidad
técnico-cientifica, avances en su drea de conocimiento, competencias para
llevarlas a cabo y de conformidad con los recursos financieros requeridos para
ello.

« Declarar los posibles conflictos de interés que puedan surgir en su labor como
par evaluador o su participacion en otra actividad de CTel que requiera del
concurso de su experticia para emitir juicios y valoraciones de trabajos de
terceros.

 Realizar, de manera objetiva, las evaluaciones que se le soliciten como par o en
las cuales deba participar por efecto de su vinculacién institucional (estudiantes,
proyectos y programas de investigacion, articulos, etc.), emitiendo conceptos
solidos, coherentes y conformes con los criterios de evaluacion sefialados, en
las disciplinas o materias en las que puede demostrar su competencia.

« Mantener confidencialidad sobre la informacién, datos personales y demds
resenas que puedan comprometer-la dignidad de las personas, su propiedad
intelectual o interés personal.

 Observar un manejo detallado, transparente y eficiente de los recursos y medios
(infraestructura, equipos, insumos, efc.), asignados para la ejecucién de
programas y proyectos de investigacion, y demas actividades de CTel en las que
participe como director o integrante.



» Rechazar cualquier participacién consciente en la ejecucion de programas y
proyectos de investigacién que atenten o vulneren de cualquier manera alguno
de los derechos humanos (armas de destruccion masiva, detetioro del medio
ambiente, cualquier tipo de discriminacion, etc.).

« Desempefiar, con transparencia y responsabilidad scbre las posibles
consecuencias de sus decisiones, los cargos relacionados con la gestién y la
administracion de la CTel, de manera que no se emplee esta posicion para la
obtencién de algin beneficio personal presente o futuro, o el favorecimiento de

terceros.

o Publicar, socializar y difundir por los medios mas idéneos, segun sea el caso,
solo informacién veraz, objetiva y verificable sobre su trayectoria, cualificaciones,

competencias Y filiaciones institucionales.

¢ Publicar en forma oportuna y manteniendo la debida observancia de normas
técnicas y de propiedad intelectual los resultados de las investigaciones en que
participe de acuerdo con las condiciones para su difusion, establecidas en el

grupo e institucion a la cual pertenece.

» Acatar las guias y normas cientificas existentes.
Obligaciones de las instituciones que realizan y financian CTel

La manera como las entidades y las organizaciones tratan los temas
relacionados con posibles faltas de integridad incide sobre la actuacién practica de los
investigadores, no solo porque constituyen precedentes sino por el efecto en la
formacion de quienes en el futuro se dediquen a la investigacion. No obstante, es
necesario sefialar que la responsabilidad sobre la promocion de las buenas practicas
recae tanto en el investigador, como en el personal administrativo y en el entorno
institucional, primero, por la importancia de estimular y fortalecer las buenas practicas
y, segundo, por la necesaria aceptacion de mecanismos e instancias para el
tratamiento de faltas a la integridad, pues se debe proteger la reputacion y la trayectoria
del investigador como la de aquellos que denuncian porque, por definicion, se trata de

comportamientos que requieren de conocimientos y competencias para ser detectados.
Asimismo, para las organizaciones puede resultar mas favorable tratar de manera
interna y auténoma los temas de integridad, incluso por razones de imagen; pero, de
otra parte, esto puede generar un entomno de connivencia cuando implican més de una
institucion, lo cual es altamente probable por el impacto de las faltas a la integridad
sobre el SNCTel. Frente al incremento de las actividades de cooperacion en CTel y la
movilidad de investigadores, es necesario armonizar definiciones, normas vy
procedimientos.

» Las organizaciones que realizan investigacion, y que por lo general también
participan en la formacién de futuros investigadores, deben contar con politicas,
definiciones, normas y procesos para la valoracion y el andlisis cuidadoso de los
hechos, los documentos y otros registros de datos objeto de reclamaciones, de
forma que se fomente la percepcion de transparencia en su tratamiento,
conociendo al detalle las acciones legales, disciplinares, fiscales u otras que se
determinen para cada situacion, mediante un debido proceso.

» Las instituciones deberan asegurar que quienes vayan a realizar investigacion
(investigadores y estudiantes) tengan entrenamiento bdsico en conducta
apropiada en investigacion y que este sea periddico y progresivo; igualmente,
quienes participen en la administracion y gerencia de la investigacién deben
tener estos conocimientos bésicos.

¢ La entidades que realizan investigacion deben contar con procesos y
procedimientos sobre las condiciones de vinculacién de investigadores, y
mecanismos y criterios de seleccion, evaluacién y remuneracion, transparentes,
abiertos y equitativos, conforme con los lineamientos interacionalmente
aceptados para el desarrollo de la carrera de investigador.

» Las organizaciones deben promover la no discriminacion para el reclutamiento y
financiacion de investigadores por razones de género, edad, origen étnico,
condicidn social, religion o creencias, orientacion sexual, opinion politica,



discapacidad, filiacion politica o condicién econdémica; asi como la equidad de

género.
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