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Introduccion.

La ética en la investigaciéon es una cuestion que ha entrado al centro del debate académico
después de que se conocieran los atropellos que se llevaron a cabo en el régimen nazi, donde
las violaciones a los derechos de los individuos eran constantes, y se justificaban “en nombre
de la ciencia” (GUILLEMIN & GILLAM, 2004). Reconociendo el riesgo que puede conllevar
la realizacién de investigaciones con seres humanos, se comenzo a crear una conciencia global
sobre la importancia de crear protocolos que permitieran garantizar que los investigadores
realizaran su trabajo de acuerdo a ciertos principios basicos, como el no generar dafo a los
sujetos de investigacién, mantener la confidencialidad de la informacién personal obtenida, y
contar con el consentimiento previo de las personas que participen en estos proyectos'.

Es asi como los protocolos éticos y los avales éticos comenzaron a implementarse, inicialmente
en la investigaciéon médica, y posteriormente en todo tipo de investigaciones. Debido a que la
preocupacion por la ética en la investigacion se desencadend por los abusos realizados en la
investigacion clinica, es en este campo donde se encuentra la mayor cantidad de bibliografia,
desarrollo legal, tedrico y practico. Sin embargo, el origen de esta preocupacioén no implica que
la ética de la investigacion sélo atafia a esta disciplina, por el contrario, los principios que rigen
la ética de la investigacion se han extendido a todas las areas del conocimiento, y han sido
extraidos del contexto de la investigacion clinica, para reinterpretarse de tal manera que
comprendan las realidades y necesidades de otras disciplinas.

Teniendo en cuenta lo anterior, el trabajo del comité de ética de la Facultad de Derecho de la
Universidad de los Andes encuentra su fundamento legal en la Resolucion 8430 de 1993,
expedida por el Ministerio de Salud, la cual ha sido interpretada desde la necesidades de la
investigacion juridica y socio-juridica. Por esta razén, el comité de ética ha empleado los
desarrollos nacionales e internacionales, para dar aplicabilidad a esta Resoluciéon desde los

principios basicos de la ética de la investigacion, los cuales transcienden la investigaciéon en
salud.

Funciones y propositos del Comité de ética.

La ética en la investigacién posee una dimension practica y una dimensién procedimental
(GUILLEMIN & GILLAM, 2004). La primera hace referencia a los retos y dilemas éticos que
afrontan los investigadores una vez estan llevando a cabo su investigacion, es decir, son
situaciones que los investigadores deben decidir cémo resolver de acuerdo a su experiencia y
conocimientos previos. Anteriormente la principal preocupaciéon respecto a la ética de
investigaciéon se centraba en garantizar que los investigadores recibieran una formacion
adecuada en métodos de investigaciéon y en ética de la investigacion, reforzando estas
obligaciones mediante cédigos de ética y conducta profesional. Esto implicaba, que una vez el
investigador demostraba que tenia los conocimientos y la experiencia necesarios para realizar la

! Ver: Cédigo de Nuremberg, 1947. Dentro de los principios basicos de este Codigo se encuentran: “1) El
consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial.”(...) “8) El experimento debe ser
conducido unicamente por personas cientificamente calificadas”.



investigacion, se presumia que existia que existia un fundamento suficiente para garantizar que
no se llevarfan a cabo comportamientos poco éticos (HAGGERTY, 2004).

Sin embargo, gracias a la evidencia de malas practicas por parte de investigadores, las
instituciones académicas (entre otras) comprendieron la importancia de incorporar
procedimientos internos para prevenir estds practicas, surgiendo asi la dimension
procedimental de la ética. En esta dimension se clasifican todos los procedimientos que se
deben surtir ante los comités de ética de las instituciones.

Es asi como el trabajo de los comités es asegurarse que los investigadores realicen una
reflexiéon previa sobre los riesgos que puede implicar su investigacion para todos los
participantes (incluyendo a si mismos) y evaluar los mecanismos que se emplearan para mitigar
estos riesgos. Por lo anterior, la labor del comité de ética se centra en una evaluacion ex ante,
que comprende un analisis riguroso de la metodologia de la investigacién y de los instrumentos
de mitigaciéon del riesgo dependiendo del caso concreto (consentimientos informados,
consentimiento de padres o representantes legales , consulta previa, protocolos de seguridad
personal, entre otros).

Es importante resaltar que ambas dimensiones de la ética se encuentran intimamente
relacionadas, ya que a pesar de que el comité de ética no puede garantizar que el investigador
no cometa practicas poco éticas, mediante sus procedimientos busca que este reflexione
previamente, y que se le den todas las herramientas para que pueda tomar decisiones que no
afecten a las personas que participen en la investigacion.

Principios éticos de la investigacion.

En 1974, en Estados Unidos se conformé la Comision Nacional para la Proteccion de los
Sujetos Humanos de la Investigacion Biomédica y del Comportamiento, la cual se encargd de
elaborar unos principios y directrices éticas para la proteccion de sujetos humanos de
investigacion, los cuales son conocidos como el Reporte Belmont. Este reporte es de vital
importancia ya que condensa los tres principios basicos de la investigacién con humanos, los
cuales posteriormente serfan discutidos y ampliados, desde otras disciplinas, como puede
observarse en Cédigo de Ftica de la Asociacién Antropolégica Americana.

De acuerdo al Reporte Belmont, existen tres principios basicos que deben regir la investigacion
con humanos:

¢ Respeto a la personas.

Este principio general de la investigaciéon implica que el investigador debe reconocer la
autonomia de las individuos que participan en la investigacién. Ademds, también debe
reconocer que existen personas cuya autonomia puede estar limitada, por lo cual se tiene un
deber de especial proteccion a estas personas.

¢ Beneficencia y no maleficencia.


https://es.wikipedia.org/wiki/Respeto

Por otra parte, es importante que durante la realizaciéon de una investigaciéon no se generen
dafios a los participantes. Estos dafios que pueden ser de diferente indole:

Daiio fisico. A pesar de que la investigacion socio juridica y juridica es poco factible que el
investigador infrinja directamente un dafio fisico al participante, si puede generar situaciones de
riesgo que conlleven a un posible dafio fisico.

Lo anterior puede darse cuando no se toman las precauciones necesarias, evitando o mitigando
los riesgos que implica realizar investigaciones en zonas de alta peligrosidad; o cuando no se
protege correctamente la vida e identidad de personas que sufren de amenazas a su seguridad
por parte de terceros.

Daisio mental. Este tipo de situaciones se dan cuando se somete al participante, directa o
indirectamente, a situaciones de estrés, incomodidad, ansiedad, estrés, o vergienza
(SARANTAKOS, 2013). Este tipo de dafio puede tener espacial impacto dependiendo del
grupo poblacional con el cual se trabaje, por ejemplo, en el caso de victimas de diferentes tipos
de violencia, puede generar una re victimizacién que genere graves dafios psicolégicos a las
personas que participen en la investigacion.

Daiio juridico. Este tipo de dafio puede ser generado cuando se viola cualquier derecho de las
personas que participan en la investigacién. En ciencias sociales, este dafio es usualmente
relacionado con el derecho a la autonomia, y a la violaciéon de la confidencialidad o el
anonimato al momento de hacer uso de la informacién recolectada.

En palabras del Cédigo de Etica de la Asociacién Antropolégica Americana, “los antropélogos
deben hacer todo lo que esté de su parte para evitar que su investigaciéon cause dafio a la
seguridad, dignidad o privacidad de las personas con quienes trabaja, investiga o desarrolla
actividades profesionales”. Estd maxima debe tenerse en cuenta en todas las disciplinas, siendo
igualmente relevante para la investigaciéon en derecho, entendiendo que en caso de que se
llegue a generar un dafo, es obligaciéon del investigador intervenir, ya sea cancelando la
investigaciéon, o tomando las medidas necesarias para que este dafio cese (PELED &
LEICHTENTRITT, 2002).

La beneficencia tiene un segundo aspecto relevante, que implica que el investigador debe
maximizar los beneficios. Estos pueden ser evaluados tanto desde el punto de vista social, ¢qué
aporte social genera la investigacién que se esta llevando a cabo?, o desde el punto de vista
individual, ¢de qué forma beneficiara esta investigacion a los participantes?. Respecto al primer
punto, la responsabilidad del investigador es evaluar si el método utilizado es realmente
relevante para el proposito perseguido, o si puede usarse otro método que genere menos
riesgo. En el caso de la investigacion en derecho, esto puede ser aplicado al momento de
evaluar la pertinencia de la realizacién de métodos como entrevistas, grupos focales, entre
otros; donde lo mas importante es determinar si la informacién que se recolectara de estas
actividades realmente realizara un aporte valioso a la investigacion, y si esta informacién no
puede ser conseguida mediante otros mecanismos, como la revision documental. Lo anterior,
permite que se realice una ponderacion entre los riesgos y los beneficios obtenidos, teniendo
en cuenta que los primeros nunca pueden superar segundos™.

2 Ver: Kings College of London. WHY DO YOU NEED ETHICAL APPROVAL?. 2012. Disponible en:



e Justicia

El criterio de justicia esta ligado a la forma en la cual son repartidos los beneficios de la
investigacion, y los criterios de seleccion de los participantes. Este principio implica que no se
realicen dafios a grupos poblacionales vulnerables con el fin de realizar avances cientificos, o

de beneficiar a otros sectores de la poblacién, evitando asi la explotacion de los participantes
(WALKER, NIXON, & PAOLA, 2010).

Por otra parte, en caso de que la investigaciéon genere beneficios para la comunidad, esta debe
ser difundida y compartida, sin discriminar o excluir a personas que podrian beneficiarse del
conocimiento creado INTERAGENCY SECRETARIAT ON RESEARCH ETHICS, 2005).

Todos estos principios son resumidos por la Resolucion 8430 de 1993, Art.5, la cual establece
que: “En foda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberd prevalecer el criterio del
respeto a su dignidady la proteccion de sus derechos y su bienestar”.

Criterios de evaluacidn de riesgo.

¢Qué se entiende por riesgo en la investigacion ? De acuerdo al articulo 9 de la Resolucion
8430 de 1993 “Se considera como riesgo de la investigacion la probabilidad de que el sujeto de investigacion
sufra algiin daiio como consecuencia inmediata o tardia del estudio”.

Teniendo en cuenta lo anterior, el Comité de ética de la Facultad de Derecho, empleara como
criterio de evaluacion la escala establecida por la Resolucion 8430 de 1993 Art. 11, la cual
establece tres categorias:

e Sin riesgo’. Las investigaciones sin tiesgo son aquellas que emplean métodos de
investigaciéon documental. El uso de bibliografia, normatividad, jurisprudencia, y en
general de toda informaciéon de acceso publico, es considerada segura ya que no
involucra la participacion de otros individuos*.

e Riesgo minimo’. Teniendo en cuenta que la Resolucién 8430 de 1993 esta centrada en
la investigacion médica, esta categorfa incluye métodos de investigaciéon que no son

http:/ /www.kcl.ac.uk/innovation/research/support/ethics/storeddocs/3Applications/1Index/Whydolneedethic
alapproval-2012.pdf

3 Resolucion 8430 de 1993. Art. 15. a) Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacién documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacién
intencionada de las vatiables biolégicas, fisiologicas, sicolégicas o sociales de los individuos que participan en el
estudio, entre los que se consideran: revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no
se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

4 Pese a no ser objeto de la evaluacion del Comité de ética, se recuerda que los investigadores tienen la obligacién
de respetar los derechos de autor, y de realizar una citaciéon adecuada dentro de sus productos académicos.

5 Resolucién 8430 de 1993. b) Investigacion con riesgo minimo: Son estudios prospectivos que emplean el
registro de datos a través de procedimientos comunes consistentes en: examenes fisicos o sicolégicos de
diagnéstico o tratamientos rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, electrocardiogramas, pruebas de



aplicables a la investigacion en derecho. Lo anterior no quiere decir que toda
investigacion juridica o socio juridica esta exenta de riesgos, sino que esta categoria
debe ser evaluada de conformidad con los principios generales de la investigacion.

En este sentido, son de riesgo minimo aquellos proyectos de investigaciéon que utilizan
metodologias de recolecciéon de datos que implican la participaciéon directa de otros
individuos, o donde terceros pueden llegar a tener acceso a la informacion recolectada.

Es asf como este categoria esta compuesta por investigaciones puedan generar dafos
desde la perspectiva del manejo de la informacién personal, factor que puede ser
mitigado con la elaboraciéon de un consentimiento informado adecuado, y con el
almacenamiento responsable de la informacién para garantizar la confidencialidad o el
anonimato dependiendo del caso concreto.

e Riesgo mayor al minimo®. Son aquellas en que las probabilidades de afectar al sujeto
son significativas. En esta categorfa entran todas aquellas investigaciones donde los
sujetos que participen en la investigacion sean susceptibles de sufrir dafios fisicos,
mentales o juridicos graves; toda vez que se emplearan técnicas, métodos y actividades
que implican la interaccién directa y constante de los investigadores con los sujetos.

Por lo anterior, debera ser consideradas como investigaciones de riesgo todas aquellas
que requieran de medidas estrictas de mitigacion de riesgo, donde se evaluara:

o El grupo poblacional con el que se trabajara, considerando como especialmente
tiesgoso como personas de especial proteccion constitucional” o en especial de
vulnerabilidad (personas amenazadas o con una situacion de salud delicada).

o La peligrosidad de la zona donde se realizara la investigacion.

o La sensibilidad de la informacién que se pretende recolectar.

agudeza auditiva, termografias, coleccién de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el
parto, recoleccion de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtenciéon de saliva, dientes deciduales y
dientes permanentes extraidos por indicacioén terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimientos
profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por punciéon venosa
en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450
ml en dos meses excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas sicologicas a
grupos o individuos en los que no se manipulara la conducta de sujeto, investigacién con medicamentos de uso
comun, amplio margen terapéutico y registrados en este Ministerio o su autoridad delegada, empleando las
indicaciones, dosis y vias de administracién establecidas y que no sean los medicamentos que se definen en el
articulo 55 de esta resolucion.

¢ Resolucién 8430 de 1993. ¢) Investigaciones con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con
microondas, estudios con los medicamentos y modalidades que se definen en los titulos III y IV de esta
resolucién, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen procedimientos quirdrgicos, extraccion de
sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacién a esquemas terapéuticos y los que
tengan control con placebos, entre otros.

7 “(N)ifios y niflas, madres cabeza de familia, personas en situacién de discapacidad, poblacién
desplazada, adultos mayores, personas recluidas o cualquier otra persona que “por su situacién de debilidad
manifiesta [se encuentre] en una posicién de desigualdad material con respecto al resto de la poblacion”, Corte
Constitucional. Sentencia T-736 del 2013. M.P. Alberto Rojas Rios.



Conforme a lo establecido la Resolucion 8430 de 1993, Art. 10, el grupo de investigadores o el
investigador principal deberan identificar el tipo o tipos de riesgo a que estaran expuestos los
sujetos de investigacion; en el caso de estudiantes de pregrado o postgrado, esta evaluacion
debera ser avalada por el director de tesis y remitida al Comité de ética inicamente cuando el
proyecto implique un riesgo minimo o mayor al minimo®.

Es importante resalta que para que el comité pueda realizar una evaluacion adecuada del
proyecto es fundamental que se especifique los objetivos de la investigacion y una descripcion
detallada de la metodologfa que sera empleada.

Finalmente, se aclara que la clasificacion del riesgo del proyecto se realiza con el fin de
establecer una mayor o menor rigurosidad en los mecanismos de mitigaciéon de riesgo, mas no
para realizar un juicio de valor sobre la pertinencia o calidad de la investigaciéon. Por lo
anterior, un proyecto que implique riesgo requiere de una reflexion profunda sobre los
métodos utilizados, los mecanismos de mitigacion de riesgo y una ponderaciéon previa de
riesgos y beneficios.

Mecanismos de mitigacion del riesgos sujetos a evaluacion.

Una vez determinado el tipo de riesgo que conlleva la investigacion, el comité de ética
evaluara los mecanismos que el investigador utilizara para mitigar el riesgo generado por su
proyecto, en caso de que implique alguno. Los mecanismos de mitigacién de riesgo sélo seran
necesarios cuando se determine que el proyecto es de riesgo minimo o mayor al minimo, de lo
contrario no seran procedentes.

En caso de que se haya identificado que el proyecto de investigaciéon conlleve algin riesgo, el
comité de ética evaluard que los mecanismos para la mitigacion del riesgo sean adecuados, y
dependiendo de su pertinencia otorgara el aval ético o solicitara modificaciones a los mismos.

Dentro de los mecanismos de mitigacién del riesgo y dependiendo el en concreto, se evaluara:

¢  Que el consentimiento informado sea adecuado.

¢ Que las medidas de seguridad implementadas sean pertinentes.

e Que el equipo de investigacion tenga la experiencia necesaria para llevar a cabo la
investigacion.

1. Consentimiento informado.

o Definicion

Resolucion 8430 de 1993. Articulo 14. Se entiende por Consentimiento Informado el
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacién o en su caso, su
representante legal, autoriza su participacion en la investigacién, con pleno

8 Ver: Acta de Constitucién Comité Satélite de Etica — Facultad de Detecho, Universidad de los Andes. Art 4.



conocimiento de la naturaleza de los procedimientos, beneficios y riesgos a que se
sometera, con la capacidad de libre elecciéon y sin coaccion alguna.

Por lo anterior, cada consentimiento informado debe garantizar que el lenguaje
empleado sea comprensible, y que explique sucintamente todas las actividades en las
cuales participara el sujeto.

o Obligacion de contar con el consentimiento informado de sujetos que participen en la investigacion.

De acuerdo el articulo 6, literal e) de la Resolucion 8430 de 1993, toda investigacion que
involucre la participacion de seres humanos debera contar con el “consentimiento informado y
por escrito del sujeto de investigacién o su representante legal”.

o Consentimiento informado oral

El consentimiento informado podra ser oral cual la persona que participe sea analfabeta
(WORLD HEALTH ORGANIZATION , 2016), o cuando por cuestiones de seguridad se
determine que este es el método mas idéneo. Cuando este sea el caso, los investigadores
deberan informar al Comité de ética de la situacion y justificar porque se considera que el
consentimiento informado debe realizarse de manera oral y no escrita.

o Testigos.

Los formatos de Consentimiento informado deberan contener la firma de dos testigos. Los
investigadores deberan informar al comité de ética cuando consideren que este requisito debe
ser omitido, con el fin de que el Comité determine si existe fundamento suficiente para
eliminar este requisito o no.

o Anonimato | Confidencialidad

De acuerdo con el articulo 8 de la Resolucion 8430 de 1993, “en las investigaciones en seres
humanos se protegera la privacidad del individuo, sujeto de investigacion, identificandolo solo
cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice”. Esto implica que los investigadores
tienen la obligacion de prever qué tratamiento se le dara a la informacion, para asi definir las
estrategias de almacenamiento de informacion y solicitar explicitamente la autorizacion de los
participantes.

Es deber de los investigadores establecer si la informacién recolectada sera confidencial, es
decir que no se hara menciéon explicita o directa de la misma, y por lo tanto no podra ser
transcrita en los productos de investigacion; o si por el contrario esta informacién sera
anonima, es decir que podra ser transcrita (total o parcialmente) sin hacer referencia a la
identidad individual del participante, incluyendo alusiones a su cargo u otra caracterfstica
relevante para la investigacion pero que no permita identificatlo.



Una vez el investigador decida qué trato desea darle a la informacion, debera consultar con el
participante si este esta de acuerdo, y en caso de que la respuesta sea negativa, debera respetar
su decision y sélo incluir la informacion de la manera en que el participante lo autorice.

Para que la decision de los participantes sea informada, los investigadores deberan explicar los
posibles impactos que pueden desprenderse del uso de la informacién suministrada, e informar
cuando existan riesgos no mitigables por parte del investigador de que el anonimato pueda
verse comprometido, o de que el reconocimiento no llegue a materializarse (ASOCIACION
ANTROPOLOGICA AMERICANA, 1998).

o Entrevistas a personajes piblicos

A pesar de que existe una regla general de anonimato o confidencialidad con el fin de proteger
la privacidad de los sujetos de investigacion, es posible que la investigacion requiera de la
participacion de personajes publicos, donde la identificacién de la persona es crucial para los
objetivos de la investigacion.

En estos casos, los investigadores deberan: a) justificar la importancia de identificar al
entrevistado o participante, b) explicar las posibles consecuencias derivadas del uso de
informacién y ¢) debera contar con la autorizacion explicita del participante. Los investigadores
s6lo podran hacer uso de la informacién de la manera en la cual el participante lo autorizo.

Ademas, se debe tener en cuenta; 1) el nivel de exposicion al publico de la persona, ya que esta
puede o no estar acostumbrada a realizar entrevistas o participar en proyectos de investigacion,
y dependiendo de esto el nivel de rigurosidad del consentimiento informado debe ser aiun
mayor; y 2) el nivel de vulnerabilidad de la persona, si esta persona se encuentra en situaciéon de
subordinacién debido a su cargo, o estd expuesta al escrutinio publico, serd mayor la
responsabilidad del investigador en garantizar la confidencialidad cuando asi se requiera, o de
garantizar que la informacioén sea utilizada en los términos que el participante lo autorice
(SOCIAL SCIENCES AND HUMANITIES RESERACH ETHICS BOARD,
UNIVERSITY OF TORONTO, 2003).

o Estructura y contenidos generales del consentimiento informado

El formato de consentimiento que cada participante debe leer y firmar debe incluir los
siguientes puntos:

1. Encabezado: Nombre de la universidad y de la facultad

2. Titulo: Formato de Consentimiento Informado

3. Subtitulo: Titulo del proyecto

4. Objetivo de la investigacion.

5. Descripciéon general de las actividades realizadas, incluyendo los ejes tematicos de los

mismos. Ejemplo: cartografia social, encuestas, entrevista, duraciéon de las actividades,
etc.



6. Resumen de los riesgos que implica la participacion en el estudio.

7. Resumen de los beneficios que obtendra la persona, o que se obtendran a partir de la
investigacion.

8. Mencion explicita de que la participacion es voluntaria y que la persona podra dejar de
participar en cualquier momento sin que esto tenga consecuencias negativas de ningin
tipo.

9. Las medidas que se tomaran para garantizar la confidencialidad y/o el anonimato.

10. Aclaraciéon sobre la posibilidad de acceso a los resultados (generales o especificos) de la
investigacion, y qué debe hacer la persona en caso de querer tener dicho acceso.

11. Informacién de contacto para resolver dudas y nombre del profesor de planta que
supervisara el trabajo. Ademas, debe incluir los datos del comité de ética la Facultad,
mencionar que el proyecto fue revisado por dicho comité y dar el email para que el
participante pueda contactar al comité en caso de dudas o quejas.

12. Espacio para firmas del investigador(a) y del participante, mas dos testigos.

13. Establecer explicitamente que el participante tuvo la oportunidad de hacer las
preguntas que consider6 necesarias y que éstas le fueron respondidas
satisfactoriamente.

14. En caso de que la investigaciéon incluya entrevistas o filmaciones debe haber un
apartado espacial donde se pregunte si el participante autoriza a que estos materiales

sean utilizados o publicados.

Participacién de menores de edad.

En caso de que el trabajo involucre menores de edad se debe agregar una seccién de
“Autorizacién” que incluya:

e “He leido y entendido la informacioén presentada en este formato de consentimiento;
port lo tanto, autorizo la participacion de mi hijo(a) (nombre del nifio(a))

en esta actividad.

e Nombre y firma del padre (madre). Fecha. Nombres y Firmas del investigador(a).

Ademas, se debera incluir una seccién de asentimiento, en donde el menor acepte participa,
siempre que tenga la edad para hacetlo.

2. Medidas de seguridad.



Este criterio sera evaluado cuando el equipo planee realizar salidas académicas, es decir,
cuando se lleve a cabo cualquier actividad que se desarrolle fuera del campus de la
Universidad que tenga como propésito la recoleccion de informacién para un proyecto
de investigacion. Toda salida académica debera ser debidamente registrada en el Sistema de
Informaciéon de Salidas Académicas, y debera regirse por el Protocolo de Seguridad en Salidas
Académicas dispuesto por la Decanatura de estudiantes en el siguiente link:
https://decanaturadeestudiantes.uniandes.edu.co/index.php/es/salidas-academicas-. Una vez
registrada la salida académica, todo el equipo de investigacion debera aprobar previamente el
curso de Gestion De Riesgos En Salidas Académicas, que se activara automaticamente en la
plataforma Sicua Plus.

Cuando el investigador identifique que su trabajo se realizara en una zona de riesgo, ya sea por
causas naturales o por situaciones de alteracion del orden publico, debera informar al comité
c6mo va a mitigar el riesgo de esta situacion. Posibles ejemplos de estrategias son la realizacion
de actividades en cascos urbanos en lugar de zonas rurales; informar a las autoridades locales;
el acompafiamiento por parte de investigadores locales con conocimiento de la zona; el reporte
continuo del avance de la salida, entre otras.

Suspension de actividades.

Es importante resaltar que el investigador principal tiene la obligacién de suspender la
investigacion o la salida académica cuando advierta que pueda generarse una riesgo grave o

dano a la salud de los participantes, o en caso de que alguno los participantes lo solicite
(Resolucion 8430 de 1993, Art. 12).

3. Equipo de investigacion

De acuerdo a la Resolucion 8430 de 1993. Art. 6. f) toda investigacion “debera ser realizada
por profesionales con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano”.
Por lo anterior, el equipo de investigacion sera evaluado dependiendo del riesgo que conlleve la
investigacion, se debe contar con un equipo con una experiencia suficiente que le permita
afrontar los riesgos éticos que puedan surgir durante la realizacién de la investigacion.

Es obligaciéon de los investigadores el reflexionar sobre las limitaciones de su experticia, y en
caso de necesitarlo, de adicionar el equipo personas que guien al equipo en las areas donde se
cuente con menos experiencia (PELED & LEICHTENTRITT, 2002).
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Facultad de Derecho
cIifus

Direccién de Investigaciones

Acta de Constitucion
Comité Satélite de Etica — Facultad de Derecho

El Consejo de la Facultad de Derecho
Considerando,

1. Que la Resolucion No. 008430 del 4 de octubte de 1993 proferida por el
Ministerio de Salud establece las normas bajo las cuales debe regirse la actividad
investigativa sobre seres humanos.

2. Que dicha resolucién consagra que en toda investigacion en la que el ser
humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer como criterios ¢l respeto a su
dignidad, la proteccion de sus derechos, y su bienestar.!

3. Que el 8 de octubre de 2012 la Direccion de Investigaciones y Doctorado en
Detecho publico la Caja de Herramientas utiles del investigador: insumos utiles
para una investigacion éticamente comprometida.

4. Que ¢l Vicerrector de Investigaciones en la sesién del 20 de marzo de 2014 del
Consejo Académico de la Universidad de los Andes recordo a los miembros del
Consejo Académico la urgente necesidad de conformar los Comités de Ftica en
cada una de sus unidades.

5. Que en septiembre de 2014 se crearon los documentos de aval ético para las
tesis de pregrado y posgrado, en los que se requiere que los investigadores
identifiquen el riesgo ¢tico en la investigacion.

6. Que la Direccion de Investigaciones y Doctorado en Derecho se reunio el 01 de
agosto del 2014 para producir unos criterios para fomentar la ética en la
investigacion en pregrado y reflexionar sobre la aproximacion ética a la
investigacion juridica y sociojuridica.

1 Ministerio de Salud. Resolucion No. 008430 del 4 de octubre de 1993 Articulo 3.




7. Que el 14 de octubre de 2016, mediante Acta No. 54-16 del 14 de octubre de 2016, en
la sesion de Consejo de Facultad, se aprobo la conformacion del Comite de Etica de
la Facultad Derecho.

Resuelve constituir el Comité de Itica Satélite de la Facultad de Derecho (en adelante, “cl
Comité”), ¢l cual se regird por las siguientes reglas:

Articulo 1. Composicion. El Comité estard compuesto por:

o

El/la directora/a de la Direccion de Investigaciones, quien lo coordinara
[il/la Coordinador/a de Investigaciones Dirigidas.

Fil/la Directora/a del Doctorado o su delegado/a

Un representante de los profesores de catedra.

El Director/a de una Maestria o su delegado/a

El Director/a de Publicaciones

[l Director/a de Investigaciones podri designar a un Secretario(a) para que deje por
escrito las decisiones tomadas en cada sesion junto con sus fundamentos, en forma de
Actas.

El Comité podri invitar a otros participantes para sus deliberaciones, cuando lo considere
pertinente. En particular, el comité invitari al profesor/a cuyo proyecto se discuta ¢n la
sesion. Los invitados no tendran voto.

Asimismo, el profesor/a cuyo proyecto se discuta en la sesion, puede solicitar la
participacion de cualquicr persona que, segun s Criterio, tenga conocimiento del tema de
su proyecto y puede dar luces al Comité sobre la materia. El invitado no tendra voto.

El Comité podra sesionar con, por lo menos, una tercera parte de sus muembros
pcrrnancnu:s‘

Articulo 2. Funciones del Comité. Serin funciones del Comit¢:

2

3.

4.

Dar o negar el aval ético a los proyectos de investigacion que lo requieran, en los que
patticipen investigadores de la Facultad de Derecho Universidad de los Andes v sean de
su competencia.

Remitir al Comité de Fitica Central de la Universidad los proyectos de investigacion en los
que participen investigadores de la Facultad de Derecho Universidad de los Andes,
requieran aval ético, y no sean de su competencia.

Solicitar al investigador informacion adicional y/o aclaraciones sobre su proyecto de
investigacion, en caso que lo considere necesario.

Darse su propio reglamento, el cual incluird estandares de evaluacion del riesgo ético que
respondan a las necesidades particulares de la investigacion realizada en la Facultad de
Derecho, en particular aquellos senalados cn el Anexo 1.




5. Todas las demds que se tequieran para cumplir las funciones mencionadas en ¢l
presente articulo.

Articulo 3. Prohibicién de avales éticos retroactivos. El Comité no podri dar aval
ético a actividades realizadas con anterioridad a la fecha del aval.

Articulo 4. Distribucién de competencias. Conforme al Manual de Funcionamiento
del Comité de Ftica Central de la Universidad, la distribucion de competencias entre
este y el Comité Sat¢lite se hard de la signiente manera:

1. Corresponde al Comité¢ Satélite dar aval ético a:

a. Proyectos de estudiantes de pregrado, de riesgo minimo o mayor
que el minimo, que se den tanto en ¢l marco de una clase o como
proyecto de investigacion de grado.

b. Proyectos de estudiantes de maestria de riesgo minimo

c. Proyectos de estudiantes de doctorado de riesgo minimo.

d. Proyectos de profesores (0 de investigadores que no scan
estudiantes) que sean sin riesgo y sin financiacion externa.

2. Corresponde al Comité Central dar aval ético a:

a. Proyectos de estudiantes de maestria de riesgo mayor que el
minimo

b. Proyectos de estudiantes de doctorado de riesgo mayor que el
minimao.

c. Proyectos de profesores (o de investigadores que no sean
estudiantes) de riesgo minimo o mayor que el minimo, o que
tengan financiacién externa (atn si son “sin riesgo”)

Tabla 1. Distribucion de competencias de aval ético

Riesgo
Investigador Sin riesgo Con Riesgo Con Riesgo Mayor al
Minimo Minimo
Estudiante de | Director de tesis Comité Satélite Comité Satélite
pregrado
Estudiante de | Director de tesis Comité Satélite Comité Central
maestria
Estudiante de | Director de tesis Comité Satélite Comité Central




doctorado

Profesor u
otro sin
financiacion
externa

Comité Satélite

Comité Central

Comité Central

Profesor u
otro con
financiacion
externa

Comité Central

Comité Central

Comité Central

Articulo 4. Procedimiento para obtener aval ético

La solicitud de aval ético por parte de investigadores de la Facultad de Derecho surtird

los siguientes pasos:

1. Proyectos de estudiantes:

I.a Coordinacién de Investigaciones Dirigidas en pregrado, y las direcciones de
las Maestrias v del Doctorado, a través de sus respectivos coordinadores,
enviaran a la Direccién de Investigaciones los proyectos que, en criterio del
respectivo director de tesis o monografia, o del profesor de la clase en donde se
lleven a cabo, impliquen un riesgo ético minimo o mayor que ¢l minimo, o que
requieran, por cualquier motivo, de un aval ético.

Para los proyectos de estudiantes de pregrado, maestria y doctorado que sean
catalogados “sin riesgo” por ¢l respectivo director/a de tesis o profesor de la
clase, bastara como aval ético la manifestacion en tal sentido del director/a, ¢l
cual deberd ser archivado por la Coordinacion del programa respectivo. la
catalogacién de riesgo debera hacerse en consulta con el estudiante. En todo
caso, ¢l Coordinador del programa respectivo podra enviar de oficio cualquier
provecto de estudiantes a la Direccion de Investigaciones, (adn si fue catalogado
“sin riesgo” por el respectivo director de tesis). La Direccion de Investigaciones
entonces distribuird el proyecto segin las competencias establecidas en este
reglamento.

Durante la primera semana de cada mes, la Direccion de Investigaciones
distribuira los proyectos recibidos el mes anterior entre ¢l Comité Central y el
Comité Satélite, segin la distribucion de competencias establecida en el Articulo
3. Cada Comité ejercera entonces sus respectivas funciones.




d. El Comité Satélite remitira al Comité Central de la Universidad los proyectos
que, a pesar de habet sido enviados por la Direccién de Investigaciones, no sean
de su competencia.

2. Proyectos de profesores y otros investigadores:

a. Los profesores, u ofros investigadores que no sean estudiantes, enviaran a la
Direccion de Investigaciones todos los proyectos que requieran de un aval ético,
senalando:

e Siel proyecto tiene financiacion externa.
e Una evaluacién preliminar del riesgo ético de su proyecto (“sin riesgo”,
“riesgo minimo”, “resgo mayor al minimo”).
Es responsabilidad del profesor o investigador determinar si su proyecto
requicre 0 no de un aval ético, y hacer la evaluacion preliminar de buena fe.

b. Durante la primera semana de cada mes, y con base en la informacion
transmitida por el profesor o investigador, la Direccion de Investigaciones
distribuira los proyectos recibidos el mes anterior entre el Comité Central y el
Comité Satélite, segun la distribucion de competencias establecida en el Articulo
3. Cada Comité ejercera entonces sus respectivas funciones.

c. Ll Comité Satélite remitira al Comité Central de la Universidad los proyectos
que, a pesar de haber sido enviados por la Direccion de Investigaciones, no sean
de su competencia. El Secretario del Comité Satclite se encargara de la remision.

Parigrafo. La remision de los proyectos que sean competencia del Comité Central se
hara de la siguiente forma: la Direccién de Investigaciones contactard al investigador
principal del proyecto, le explicara las razones por las cuales su proyecto deber ser
remitido al Comité Central para obtener aval ético, y lo acompanara en ¢l
procedimiento contemplado por Vicerrectoria de Investigaciones para conseguirlo.

Articulo 5. Reuniones del Comité Satélite

1. El Comité Satélite s reunira una vez cada mes, y en forma extraordinaria cuando se
requiera.

2. Ll Comité podra adelantar reuniones virtuales cuando lo considere necesario.
3. De todas sus reuniones se levantaran las correspondientes actas en las que se dejara

constancia de sus decisiones, las cuales deben ser remitidas al Comité de Ftica
Central de la Universidad. L.as actas las realizara el Secretario.



Articulo 6. Vigencia. Las presentes guias rigen a partr de su adopcion por el Consejo
de Facultad y se aplicardn a las activ idades de investigacion iniciadas después de esa

fecha.

L.t QUULM

Silvia Restrepo Rene ruefa
Vicerrectora de Inv esngacmnes Dn:utjar de Investigaciones
Universidad de los Andes Facult \(.i de Derecho



Anexo I. GUIA RESPECTO A LOS ESTANDARES PARA LA
CATEGORIZACION DEL RIESGO EN INVESTIGACIONES EN LA
FACULTAD DE DERECHO

El Articulo 2 del Acta de Constitucion del Comité Satélite de la Facultad de Derecho
otorga al Comité la funcién de “darse su propio reglamento, el cual incluira estindares
de evaluacion del riesgo ético que tespondan a las necesidades particulares de la
investigacién realizada en la Facultad de Detrecho”. Al definir los estindares de
evaluacion del riesgo, el comit¢ debera considerar las siguientes guias, v
complementarlas con todos los elementos que considere procedentes:

1. Categorias de riesgo y su clasificacion:

El riesgo ético en investigaciones se clasifica en tres categorias, de conformidad con la
Resolucion No. 008430 del 4 de octrubre de 1993 proferida por el Ministerio de Salud.
Las categorias son:

a. Sin riesgo
b. Con riesgo minimo
c. Con riesgo mayor que el minimo

Para determinar en cual de las categorias se encuentra un proyecto especifico, es posible
analizar 5 elementos del mismo, a saber: (i) mérodo de investigacion, (i) dpo de
informacién que se recolecta, (i) tipo de poblacion o sujeto que involucra la
investigacién, (iv) equipo de investigacion, (v) zona de realizacion de la investigacion.
Para cada uno de estos elementos, es posible identificar supuestos de hecho que no
generan riesgo, o que pueden generar riesgo ético minimo o mayor que ¢l minimo.

e Si se identifica que el proyecto de investigacién no encaja en ninguno de los
supuestos de hecho de riesgo minimo o mayor que el minimo, y por el contrario
si encaja en los supuestos de hecho que no generan riesgo, el proyecto sera
categorizado como un proyecto “sin riesgo”.

e Si se identfica que el proyecto de investigacion encaja en por /o menos un Supuesto
de hecho que genere riesgo ético minimo, el proyecto de investigacion debe ser
clasificado como un proyecto con riesgo minimo.



e Si un proyecto de investigacion encaja en mds de un supuesto de hecho que
genere riesgo minimo, no por ello se convertird en un proyecto de riesgo mayor
que el minimo. Sin embargo, el Comité Satélite de la Facultad de Derecho esta
en capacidad de definir si la concurrencia de varios tiesgos minimos puede
convertir el provecto en uno de riesgo mayor que el minimo.

e Sise identifica que el proyecto de investigacion encaja en por lo zenos in SUPUESto
de hecho que genere riesgo mayor que ¢l minimo, el proyecto de investigacion
sera clasificado como un proyecto con riesgo mayot que el minimo.

2. Supuestos de hecho relevantes para la clasificacion del riesgo:

La clasificacion del riesgo puede considerar la presencia de los siguientes supuestos de
hecho en el proyecto:

a. Supuestos relacionados con el método o actividades de
investigacion

e Sin riesgo: Proyectos de investigacion que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental; realizacion de encuestas en las que no se solicitan
datos personales a los encuestados; realizacion de entrevistas mediante las cuales
no se pretende recolectar informacion que puede generar riesgo minimo o tiesgo
mayor que el minimo de conformidad con el inciso b.

e Con riesgo minimo:; Proyectos de investigacion que utilizan metodologias de
recoleccion de datos de manera colectiva, en ¢l sentudo que otras personas
ademds del investigador o los investigadores tengan acceso a la misma, rtales
como grupos focales.

e (Con riesgo mayor que el minimo: Proyectos de investigacion que emplean
técnicas, métodos y actividades que implican la interaccion directa y constante
de los investigadores con los sujctos, tales como la metodologia de Investigacion
Accion Participativa (IAP).

b. Supuestos relacionados con el tipo de informacién que se recolecta

e Sin riesgo: El proyecto requiere informacion sobre procedimientos externos, la
composicion de instituciones, ¢l trabajo de instituciones, o cualquier dpo de
informacion de cardeter descriptivo v que no implique una opinion o dato de
personas.



e Con riesgo minimo: I5l proyecto requiere autorizacion de uso y almacenamiento
de datos basicos de personas (direccion de vivienda, teléfono de contacto, cargo,
etc.).

e Con riesgo mayor que el minimo: El proyecto requiere informacion sobre los
sujetos mismos, sobre sus opiniones o cualquier tipo de informacion que pueda
afectar al sujeto en el futuro.

c. Supuestos relacionados con el tipo de poblacién o sujeto que
involucra la investigacion

e Sin riesgo: Cualquier sujeto que no se encuentre en estado de subotdinacion o
vulnerabilidad, o que no sea considerado un sujeto de especial proteccion
constitucional.

e Con Riesgo minimo: Sujetos que se encuentren en estado de subordinacion,
tales como estudiantes, trabajadores o miembros de las Fuerzas Armadas.

e (Con Riesgo mayor que ¢l minimo: Cualquier sujeto de especial proteccion
constitucional nifios y nifas, madres cabeza de familia, personas en situacion de
discapacidad, poblacion desplazada, adultos mayores, personas recluidas o
cualquier otra persona que “por su situacion de debilidad manifiesta [se
encuentre] en una posicién de desigualdad material con respecto al resto de la
poblacion™. 2

También, sujetos que se encuentren en una sifuacion especial de vilnerabilidad tales
como: personas con algin tipo de problema de salud delicado, personas
amenazadas.

Los sujetos identificados en esta seccién no constituyen un listado taxativo.

Importancia del consentimiento informado: Sin importar la categoria de riesgo
identificada para los elementos de “tipo de poblacion” v “tpo de informacion que
se recolecta”, las investigaciones que involucran algun tipo de interaccion y
obtencion de informacion de personas (por minima que sea) deben procurar que los
participantes de la investigacion consientan de manera previa e informada sobre las
condiciones de su participacion v uso de los resultados. Adicionalmente, debe
recordarse que la proteccién de la privacidad del sujeto de la investigacion es la
regla, v que se identificara al sujeto sélo cuando los resultados lo requieran y éste/a
lo autorice.

2 Corte Constitucional. Sentencia T-736 del 2013. M.P. Alberto Rojas Rios.



d. Supuestos relacionados con el equipo de investigacion

Sin_tiesgo: Proyectos cuyos investigadores principales o miembros del equipo
son profesores de planta, profesores de catedra, estudiantes de doctorado,
estudiantes de maestria.

Con riesgo minimo: Proyectos cuyo equipo de investigacion incluye estudiantes
de pregrado o personal administrativo que no ha tenido expetiencia previa en
investigacion o que deba hacer uso de metodologias, recolectar informacion o
trabajar con sujetos que puedan generar un riesgo minimo, segun los supuestos
incluidos en los literales a, b v c.

Con_riesgo mavor ] _minimo: Proyectos cuyo equipo de investigacion
incluye estudiantes de pregrado o personal administrativo que no ha tenido
experiencia previa en investgacion o que deba hacer uso de metodologias,
recolectar informacion o trabajar con sujetos que puedan generar un riesgo
mayor que el minimo; proyectos cuyo investigador principal o unico sea un
estudiante de pregrado.

e. Supuestos relacionados con la zona geografica en que se realizara
la investigacion

e Sin riesgo: Cualquier zona que no haya sido declarada como tiesgosa por el

Departamento de Seguridad de la Universidad de los Andes o por las
autoridades publicas.

Con riesgo minimo: El proyecto de investigacion sera realizado en una zona que
no haya sido declarada como riesgosa por el Departamento de Seguridad de la
Universidad de los Andes o por las autoridades puablicas, pero que puede
implicar un peligro especial para ¢l investgador.

Con riesgo mayor que el minimo: El proyecto de investigacion sera realizado en
una zona identificada por el Departamento de Seguridad de la Universidad de
los Andes o por cualquier autoridad publica como una zona de riesgo. El riesgo
puede ser en razon del conflicto armado o cualquier secuela o consecuencia del
mismo, de desastres naturales o cualquier otro tipo de situacion.
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