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Resumen

En Panama, el desarrollo de la investigacién académica se lleva a
cabo en dos niveles: las tesis de licenciatura y posgrado, y las inves-
tigaciones individuales y de grupos de investigacion. Los comités uni-
versitarios de bioética de investigacion (CUBI) se desarrollaron desde
2015 y actualmente existen cinco CUBI acreditados, cuatro participa-
ron en este estudio que intenta establecer sus particularidades y si
responden a las necesidades de sus usuarios/as. Metodologia: se re-
visaron los documentos oficiales publicos de cada CUBI participantes
y se compararon con los resultados de la encuesta virtual anénima.
Resultados: Los CUBI procuran mantener la equidad de género de
sus miembros. A diferencia de los comités de bioética de investiga-
cion (CBI) clinicos incluyen otras areas de ciencias en particular las
ciencias sociales a excepcion del CUBI de la Universidad Tecnol6gi-
ca especializada en ingenieria. Ademas de las normas nacionales,
los CUBI han incluido los derechos humanos. Las respuestas a la
encuesta fueron insuficientes para sacar conclusiones definitivas, sin
embargo, con las respuestas obtenidas se puede asumir que la inte-
gracion de los CUBI es lenta y su funcionamiento poco conocido por
una parte importante de usuarios/as a pesar de publicar sus procedi-
mientos operativos en su sitio de la web universitaria. Sera importante
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Los Comités Universitarios de Etica de Investigacion en Panama

combinar los contactos presenciales y virtuales para resolver o mitigar
los problemas encontrados.

Palabras clave: comités universitarios de bioética de investigacion.

1. Introduccion

La investigacion clinica financiada por la industria farmacéutica ini-
ci6 su desarrollo en los hospitales de Panama a partir de 1990, y des-
de 1992 se crean comités de ética de investigacion en los hospitales
publicos docentes (1,2). En 1999 el Ministerio de Salud regularizo la
investigacion clinica con la Resolucion 201 que cred el Comité Nacio-
nal de Bioética de Investigaciéon (CNBI), eligiendo el termino bioé-
tica para insistir sobre la proteccién de la vida humana, animal y del
medio ambiente (3). En mayo 2019, se aprobé la Ley 84 “Que regula
y promueve la investigacion para la salud y establece su rectoria y go-
bernanza, y dicta otras disposiciones” (4); esta Ley define la compo-
sicién y funciones del CNBI y estipula que los CBI en Panama deben
estar adscritos a una institucién y ser acreditados por el CNBI.' En
2024, existian 18 CBI acreditados, de los cuales 5 universitarios (3).

Los CUBI nacieron mas de quince afos después por la necesidad
de acreditacion académica, a pesar de que las universidades produ-
cfan investigaciones en todas las areas de la ciencia. Este proceso
inicio en la Universidad de Panama (UP) en 2015 (6), seguido por la
Universidad Santander de Panama CBI-Santander en 2016 (7), 1a Uni-
versidad Tecnoldgica de Panama CIBio-UTP en 2019 (8), y 1a Univer-
sidad Catolica Santa Marfa La Antigua CBI-USMA en 2021 (9).

En el ambito internacional, los requisitos éticos de la investiga-
cién han sido disefiados para la proteccion de participantes de las

' La norma del CNBI que define los requisitos de acreditacién son los siguientes:
documentos de reconocimiento por la institucion y reglamento, procedimientos ope-
rativos, registro de protocolos revisados, sitio internet, documentos de lo miembros,
recursos e infraestructura definidos por la ley 84/2019. Puede consultarse el si-
guiente enlace https://cnbi.senacyt.gob.pa/
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investigaciones clinicas y luego para cumplir con las obligaciones de
comercializacion de las companias farmacéuticas (10). Sin embargo,
la investigacion académica ha existido siempre, tanto como producto
de investigadores como para presentar las tesis de graduacion y ha
abarcado diferentes ambitos del conocimiento; el rasgo comun de
los reglamentos de tesis es que deben ser tutoradas y refrendadas por
una comision académica; las investigaciones son presentadas en una
comision de investigacion para su registro. A partir de 2021, la Secre-
tarfa Nacional de Innovacion y Tecnologia (11) ha promovido proyec-
tos de investigacion en estudiantes de segundaria y de pregrado.

El Ministerio de Salud, preocupado por la gobernanza de la in-
vestigacion clinica impulso la Ley 84/2019 que “Regula y Promueve
la investigacién para la Salud y establece su rectoria y gobernanza,
y dicta otras disposiciones”. Esta relacion especifica ha creado difi-
cultades para investigadores/as de otras 4reas. En particular, la obli-
gacion de cumplir con cursos de Buenas Practicas Clinicas (BPC)
esta fuertemente cuestionada por investigadores fuera de las ciencias
de salud, porque consideran que esta alejada del propésito y de la
metodologia de las ciencias sociales, ciencias ambientales y exactas.
Estas disposiciones dificultan el reconocimiento de los CUBI por la
comunidad universitaria en general, como el organismo designado
por la ley para vigilar el cumplimiento del respeto de los derechos
humanos de participantes desde el disefio hasta la difusiéon de los
resultados de una investigacion.

Se han hecho publicaciones sobre el trabajo de los CBI en Pana-
ma en cuanto a la investigacion clinica (12), pero no existen publica-
ciones sobre los CUBI. No se han encontrado trabajos especificos
sobre los CUBI en América Latina, si bien estan presentes en todas
las universidades. Los objetivos de este trabajo comun pretenden: 1)
evaluar la diferencia entre los CBI hospitalarios y los CUBI ya que,
aun cuando las exigencias éticas son las mismas, las investigaciones
académicos difieren de la investigacion clinica en sus propositos y
segun el area de conocimiento (13); 2) describir el proceso de in-
sercion y las dificultades que encuentran los CUBI; 3) considerar el
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valor agregado que aportan los CUBI a la reflexion sobre la ética de
investigacion, y 4) hacer propuestas segun lo encontrado.

2. Material y métodos

Esta investigacion se centra en un disefio descriptivo de corte trans-
versal, que explora las normas institucionales sobre investigacion
académica y las normas de ética de investigacion. Ademas, se explo-
ra la percepcién del funcionamiento de los usuarios de los comités.
Iniciamos recopilando los documentos oficiales (reglamento, his-
toria, composicion, funciones, procedimientos), de cada uno de los
CUBI participantes en el contexto de la universidad a la cual pertene-
ce, asi como de los informes que deben enviar mensual y anualmente
al CNBI. Estos informes presentan: titulo y cddigo del protocolo, in-
vestigadores principales, fecha de ingreso, fecha de correccion, fecha
de aprobacién, patrocinador o institucion, tipo de médico (interno,
residente o funcionario) y su especialidad o carrera, tipo de estudio
(cuantitativo o cualitativo, descriptivo o analitico, observacional, re-
trospectivo, transversal o prospectivo), sitios del estudio y estan dis-
ponibles en los sitios internet de cada CUBI. Teniendo en cuenta que
tres de los CUBI nacieron después de 2019, que durante la pandemia
COVID19, las universidades trabajaron de forma irregular y que los
protocolos de investigacion relacionados con la pandemia fueron asu-
midos por el CNBI, se consider6 los informes anuales de los CUBI
a partir de 2021; no se tomaron en cuenta las investigaciones y tesis
de los centros regionales por no representar un nimero significativo.
Ademas, se realizé una encuesta virtual previamente publicitada
en las facultades, institutos de investigacion y por las redes de estu-
diantes y de investigadores. La investigacion se realiz6 sin financia-
miento externo, por lo que se opté por usar Google.form quitando
la opcion de identificacion. La encuesta constaba de cuatro partes:
1) categoria del encuestado: investigador o estudiante (nivel de licen-
ciatura, maestria o doctorado), hombre o mujer, CUBI que reviso
el estudio, tipo de protocolo (tesis o investigacion); 2) acceso a la
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informacién sobre el CUBI: sitio web, tutor, otros; 3) percepcion
del CUBI en cuanto a su funcionamiento: requisitos, pertinencia de
las observaciones, tiempo de revision, tipo de correcciones solicita-
das (marco tedrico, objetivos, metodologfa, variables, marco ético,
formulario de consentimiento informado); numero de versiones,
entrega de informes; 4) conocimiento sobre el CUBI de la universi-
dad (composicion, estipendio) y pertinencia para el area de estudio,
registro en el Ministerio de Salud y uso de la plataforma implemen-
tada por el CNBI. Asumiendo el riesgo de las encuestas virtuales
anoénimas, no se puede asegurar que los participantes no dupliquen
informacién ni hay garantia que hayan sido usuarios de los CUBI lo
cual es una limitante para el analisis de datos. Se aceptaron todas las
encuestas que fueron contestadas en el término de cuatro dias o sea
43 respuestas, lo cual no refleja el nimero de protocolos revisados
en estos afios, pero que dan una primera perspectiva de la opinién
de usuarios/as. Cabe anotar que noviembre es un mes de examenes
semestrales y presentacion de tesis, lo que pudo afectar el numero de
respuestas. Los resultados se presentan en tablas por CUBL

El estudio cumple con las normas éticas y legales nacionales e
internacionales para la investigacion con personas y con datos. Sien-
do la encuesta anénima, se consider6 que el consentimiento infor-
mado es implicito al contestar, y se presentd una breve introduccién
insistiendo sobre el caracter voluntario de la participaciéon. Sin em-
bargo, el protocolo fue sometido a la aprobacién del Comité de
Bioética del Instituto Conmemorativo Gorgas de Investigacion en
Salud. El estudio fue registrado en la Vicerrectoria de Investigacion
y Postgrado de la UP y en la plataforma del Ministerio de Salud (14).

3. Resultados

3.1. Composicion de los CUBI en Panami

A los requisitos generales fijados por las normas internacionales
y el CNBI (disponibilidad, conocimientos de ética de investigacion,
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multidisciplinariedad), los CUBI han agregados requisitos académi-
cos especificos: ser docentes con grado de maestria o investigadores
de las diferentes areas de conocimiento definidas en la estructura
académica, con un numero proporcional a la importancia de estas
ciencias en la universidad y que responde a la oferta de posgrados.
Los miembros que no pertenecen a la instituciéon (20% conforme a
la Ley 84/2019 para garantizar la objetividad de las revisiones) solo
deben cumplir con los requisitos éticos. La composicion de los
CUBI por género muestra un predominio de mujeres procedentes
de las carreras de salud y de ciencias sociales, como se observa en la
Tabla 1.

La participacién como miembro de los CUBI es voluntaria, ad
honorem y no existe una liberacién horaria para sus integrantes que
deben compatibilizar estas tareas con las responsabilidades pedago-
gicas y administrativas de su institucioén. El cronograma de reuniones
para discusion de protocolos, aspectos docentes y administrativos se
establece al final del afio académico para que cada miembro trate de
organizar sus clases en el aflo siguiente para poder participar en ellas.

Los miembros son nombrados por cuatro afos, renovables una
sola vez. El reclutamiento se hace por difusion en la universidad y
proselitismo de los miembros en funcién. Las personas interesadas
deben entregar su hoja de vida y una carta de motivaciéon. Una vez
seleccionadas por una comision elegida por el comité (con por lo
menos una persona del area de conocimiento del/la candidata y otra
miembro externo), deben firmar un compromiso de adherencia a las
normas de bioética y de derechos humanos y otro de confidenciali-
dad. Se admite un periodo probatorio de tres meses para acomodar-
se al ritmo y al estilo de trabajo del comité antes de solicitar su ratifi-
cacion por el rector que oficializa esta pertenencia al comité.

Los sitios web de los CUBI, localizados en la plataforma de la
universidad correspondiente, permiten a estudiantes e investigado-
res consultar los reglamentos y requisitos para revisién de su proto-
colo, sin embargo, la encuesta evidencio que la necesidad de someter
el protocolo al aval bioético depende de 25% a 30% del tutor o de la
comision académica (no hay diferencia entre universidades).
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* Comité de Bioética de la UP (CBUP). E1 CBUP fue aprobado por

el Consejo de Investigacion en la Reunion N°5-14 del dia 11
de julio de 2014 y el Reglamento actualizado en la Reunion
N°6-22 del 24 de junio de 2022; en 2019 el CBUP fomento
la separacién del Comité de Ftica y Bienestar Animal (6). Se-
gun este Reglamento el CBUP esta oficialmente adscrito a la
Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado (VIP), pero no se
encontr6 en el organigrama publicado en la web de 1a UP. El
CBUP no tiene presupuesto propio y depende de la programa-
cién de la VIP; tampoco puede cobrar por revision de proto-
colos por disposiciones administrativas nacionales por lo que
ha resuelto no admitir protocolos financiados por institucio-
nes no académicas; los estudiantes estan exentos de pago. La
UP es publica, con una matricula promedio de 83 595 estu-
diantes (69.5% mujeres y 34.5% hombres) por 4 731 profeso-
res, 11 centros regionales y 161 posgrados. Abarca tres areas
de conocimientos: ciencias de la salud, ciencias sociales y hu-
manidades y ciencias exactas; que se reparten en 23 facultades
con 117 maestrias y 16 doctorados (15). En consecuencia, los
miembros del CBUP eran 16 en 2024, con una proporcion
casi igual de profesionales de ciencias de la salud y de ciencias
sociales, de hombres y mujeres. 57% de las 21 respuestas a la
encuesta por sus usuarios consideran que esta composicion
corresponde a su area, sin embargo, cerca de 23% no lo cono-
cen, como se muestra en la Tabla 2.

Comité de Bioética de Investigacion de la Universidad Santander (CBI
Santander). El1 CBI-Santander naci6 en 2016 a través del Acta
de constitucion No.1 de 30 de septiembre de 2016 aprobado
por el Consejo Académico No.008 del 14 de diciembre de
2016. Sus miembros estan ratificados por el rector y el co-
mité esta adscrito administrativamente a la Vicerrectoria In-
vestigacion y Extension y figura en el organigrama al mismo
nivel que la Vicerrectorfa (7). E1 CBI-Santander beneficia de
un presupuesto propio y puede cobrar por revision de proto-
colos externos a la universidad segiin una tarifa fijada por el

14
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CNBI. La Universidad de Santander cuenta con 7 licenciatu-
ras, 6 maestrias y 6 doctorados (16) que pueden ser agregadas
en dos areas de conocimiento: salud y ciencias sociales. Su
composicion es de 7 personas con un predominio de muje-
res representantes de ciencias de salud como se muestra en
la Tabla 1. Tres de las 4 usuarias que contestaron la encuesta
conocen a este CUBI, consideran que corresponde a su area
de conocimiento, pero no saben si sus miembros cobran por
participar, como se sefiala en la Tabla 2.

* Comité de Bioética de la Universidad Tecnoldgica de Panama (CI-
Bio-UTP). El CIBio-UTP fue aprobado en la reunién N.°
4-2019 del Consejo de Investigacion, Postgrado y Extension
VIPE (UTP, Comité de Bioética), sus miembros son ratifica-
dos por el rector y esta adscrito a la VIPE (8). No se pudo
encontrar el CIBio-UTP en los organigramas publicados. En
cuanto al presupuesto y cobro por revision su situacion es si-
milar al CBUP. La UTP es una universidad publica, creada por
la Ley 18 de 1981 para las carreras de ingenieria. Tiene una
matricula promedio de 25 763, 1 892 profesores, 7 facultades
de ingenieria, 7 centros regionales, 3 posgrados, 7 maesttias,
y 3 doctorados (17). Son 11 miembros proceden de las cien-
cias exactas, con predominio de hombres. Solo 2 usuarios del
CIBio-UTP contestaron, por lo que no se incluyeron en la
evaluacion.

o Comité de Bioética de la Universidad Catolica Santa Maria I.a An-
tigna (CBI-USMA). El CBI-USMA y su Reglamento fueron
aprobado en la Reunién Ordinaria N°345, del 11 de agosto
de 2021 del Consejo Académico. Sus miembros son ratifica-
dos por el rector y el comité figura como un departamento
de la Vicerrectoria de Investigacion en el organigrama (9).
El CBI-USMA posee presupuesto propio y puede cobrar a
gentes externos por revision de protocolos. La USMA fue la
primera universidad privada fundada en mayo de 1965. Cuen-
ta con 34 000 egresados, 4 centros regionales, 7 facultades, 3
maestrias que pueden ser agrupadas en tres areas de cono-

Medicina y Etica - Enero-Marzo 2026 - Vol. 37 - Nam. 1 15
https://doi.org/10.36105/mye.2026v37n1.01


https://doi.org/10.36105/mye.2026v37n1.01

C. Verges, A. A. Solis, D. Bernal, A. M. Acosta, N. Flores

cimiento: teologia, ciencias sociales y ciencias exactas (18).
Sus 11 miembros son esencialmente de ciencias sociales y hu-
manidades, con un predominio de hombres. Como se puede
mostrar en la Tabla 1, el 52% de sus usuarias/os lo conocen y
63% consideran que refleja su area de conocimiento; sin em-
bargo 76% desconocen si los miembros cobran por su labor
en el CBI-USMA. La Tabla 2, proporciona informacién sobre
la opinién de los usuarios sobre la composicion de los CUBIL

Tabla 1. Composicién de los CUBI segun areas de conocimiento
y sexo, octubre de 2024

. . Ciencias . .
Ciencias de . Ciencias
Total Sociales y
la Salud . Exactas
Humanidades

CBUP 16 4M:5H 4M:3H 1H
CBI-Santander 7 5M:1H 1M
CIBio-UTP 11 1M - 4M:6H
CBI-USMA 11 1M:3H 3M:4H -

Fuente: publicaciones de cada CUBI en su sitio web.

Tabla 2. Opinion de usuarias/os sobre la composicion de los CUBI,

noviembre de 2024
CBI- CI- CBI-US-
CBUP | santander | Bio-UTP | MA

Total de respuestas 16 4 2 21
Conocen su composicion 9 3 2 11

La composicion corresponde | 12 3 2 13

a su area de conocimiento

Las/los miembros no cobran 1 1 6
No sabe si las/los miem- 1 1 15
bros cobran

Fuente: encuesta anénima virtual del 9 al 12 de noviembre 2024.

16
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3.2. Formacion de miembros y docencia

Para investigar o ser miembro de un CBI, la Ley 84/2019 y los requi-
sitos de acreditacion dictados por el CNBI estipulan que se debe
aprobar los cursos de BPC y de Introduccion a la Etica de Investiga-
ciéon recomendados por la Organizaciéon Panamericana de la Salud
(19) y renovarlos cada tres afios. Estos cursos son virtuales y gratui-
tos lo que facilita su acceso. El CNBI, los CBI hospitalarios y los
CUBI han elaborado cursos de Etica de Investigacién reconocidos
por el CNBI, presenciales o mixtos, que integran normas y ejemplos
locales, destinados a miembros de comités o investigadores; ya que
los requisitos de acreditacion de los CUBI obligan a una programa-
cién anual de temas de docencia interna y externa.

Ademais de estas normas, desde 2015 el CBUP basandose en la
Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (20), ha
tomado en cuenta la experiencia y los conocimientos en derechos
humanos especialmente para miembros externos. El CBUP ha dise-
flado y promovido una maestria en bioética, y ya siete de sus miem-
bros la han cursado o estan en este proceso. Todas las maestrias de
la USMA tienen un curso de ética relacionado con la carrera.

3.3. Funcionamiento y procedimientos de los CUBI

El funcionamiento de los CUBI no difiere del funcionamiento de
los CBI en Panama, toda vez que siguen las recomendaciones de la
Guia 2 de la UNESCO (21), estan reglamentados por normas del
CNBI plasmados en los procedimientos especificos. Cada aspecto
del trabajo de los CUBI desde su formacion esta detallado en un
procedimiento aprobado en una reunién plenaria, publicado en el
sitio web, revisado cada tres afios, actualizado conforme a los linea-
mientos del CNBI, permitiendo una uniformidad de los procedi-
mientos generales.

El Ministerio de Salud tiene establecido documentar las investi-
gaciones sanitarias que involucren seres humanos en una plataforma
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previo a su revision por un CBI acreditado (14). Luego, los protoco-
los son recibidos por la secretaria técnica del CUBI quien se asegura
que cumplen con todos los requisitos, son distribuidos a dos reviso-
res, discutidos en el pleno y aprobados o con solicitud de contestar
interrogantes. El tiempo de respuesta de un comité debe ser inferior
a 45 dias por ley, pero de 9.5% (CBI-USMA), 37.5% (CBUP) a 75%
(CBI-USantander) de los encuestados consideran que es extenso /
muy extenso.

Desde 2023, todo el proceso es virtual en la plataforma Proe-
thos fomentada por la OPS e impuesta por el CNBI (CIB-USMA,
CBI-USantander, CIBio-UTP) y por un Planner codificado (CBUP).
Sin embargo, solo 30% de las personas contestaron que habfan utilizado
la plataforma Proethos, de ellas 54% encontrando su uso “normal
o facil”, y 46% “poco intuitivo o complicado”; este tltimo grupo
proviene del usuario/a del CBI-USMA y del CBI-USantander con
estudios de ciencias sociales. No hubo opiniones sobre el Planner
del CBUP.

Los formularios de evaluaciéon de los CUBI proceden de los
criterios de las BPC exigidos por el CNBI en un formato tnico
para todos los protocolos. EI CBUP tiene formularios diferentes
para protocolos biomédicos y epidemiolégicos que siguen los li-
neamientos internacionales de buenas practicas clinicas (22), y para
proyectos de intervencioén elaborado en consenso con docentes de
la facultad de enfermeria, y proyectos en ciencias sociales elaborado
con la comisién de investigacion de la facultad de ciencias sociales
y humanidades.

3.4. Conflictos de interés

A su ingreso al CUBI, cada miembro debe firmar un compromiso
ético sobre la ausencia de conflicto de interés (se evita la membresia
de autoridades universitarias), ademas cuando se presenta un proto-
colo relacionado con su area de enseflanza o de investigacion, debe
firmar una declaracién especifica de conflicto de interés y retirarse
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de la reuniéon mientras se discute este protocolo. Los expertos para
casos especificos deben firmar los mismos compromisos para parti-
cipar del analisis.

3.5. Evalnacion y seguimiento

Los procedimientos de evaluacién y seguimiento estan estandariza-
dos segun las normas nacionales, a los cuales se agregan los requisi-
tos propios de cada universidad. El flujograma de sometimiento esta
publicado en el sitio web: el protocolo debe ser aprobado por la co-
mision de investigacion o la comision académica quien la remite al
CUBI. Ademas, investigadores y estudiantes deben presentar el aval
del sitio donde se desarrolla la investigacion, y el registro del proto-
colo en la plataforma del Ministerio de Salud si se trata de investiga-
cién en salud. Solo se puede someter a un CBI y el aval es valido para
este unico protocolo durante un ano, al final del cual se debe presen-
tar un informe de seguimiento, un informe final o solicitar su reno-
vacion. Al no disponer de fondos propios, los CUBI tienen muy
poca capacidad de dar seguimiento in situ a las investigaciones, ni
realizar auditorfas.

Los CUBI deben enviar un informe mensual y uno anual al CNBI
sobre los protocolos aprobados y rechazados para evitar duplicacion
y llevar un registro de todas las investigaciones en salud; este informe
debe ser publicado en su sitio web en cumplimiento del principio de
transparencia.

Como se muestra en la Tabla 3, 44% de las/los usuarios encues-
tados consideran que los requisitos exigidos son adecuados, 23%
que son complicados, 28% que duplican los requisitos académicos o
retrasan el proceso de aval, una persona los considera inadecuados y
una no contesto. Estos resultados muestran que es importante pre-
sentar los requisitos de manera sencilla y homogeneizar los formatos
entre el CUBI y las autoridades académicas de investigacion.

El 90% de las 43 respuestas a la encuesta indican haber entrega-
do dos versiones de su protocolo para el reconocimiento del CUBI,
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y se dieron 4 exenciones. Las observaciones de los CUBI portaron
sobre la metodologia (60.46%) y el marco ético y el consentimiento
informado (55.81%), mas de 75% las consideraron adecuadas o per-
tinentes, y 18.75% de los 16 usuarios del CBUP las consideraron
exigentes o no adecuadas.

Tabla 3. Observaciones de los CUBI a los protocolos y apreciacion de usuarios

CBI- CIBio-

Observaciones CBUP Santander | UTP CBI-USMA

Total de respuestas 16 4 2 21

A la metodologia 13 3 2 8

Al marco ético y consenti- | 11 1 1 11

miento informado

Sin observaciones - - - 4
Adecuadas 6 3 1 8
Pertinentes 7 1 8
Exigentes/no adecuadas |3 - - 1

Fuente: encuesta anénima virtual del 9 al 12 de noviembre 2024 Observacion: era posible escri-
bir varias respuestas.

La psicologia esta incluida en el area de salud (UP y U. Santander) y
en el area de ciencias sociales (USMA). Para la OMS (23), las ciencias
de la salud son ciencias sociales con campos especificos de accién
para la salud humana y animal que incluye a la psicologfa. Segun la
Asociacion Americana de Psicologia (24), su campo es principal-
mente social, aunque incluye la atencién clinica individual. La Ley
84/2019 sobre investigacion en salud obliga a los CUBI a reportar
las investigaciones en psicologia por lo que se incluye en ciencias de
la salud para todos los CUBI (tablas 2 a 4).

El numero de protocolos revisados perteneciente a las ciencias
sociales (especialmente en educacién) tiene una fluctuaciéon entre
30% y 64%, alternando con los protocolos de ciencias de salud, tan-
to por la variaciéon en las promociones de maestrias y doctorados
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como en las propias investigaciones como se muestra en las Tablas
4,5y 7. Esta fluctuacion aplica para las maestrias de ciencias exactas
(arquitectura y urbanismo) en el CBUP y en el CBI-USMA. El CI-
Bio-UTP cuadruplico la revision de protocolos en 2023 con relacion
a 2022, y se observa un predominio de protocolos de ciencias exac-
tas (ingenierfa computacional con investigaciones de programas
educativos), el ingreso de las ciencias sociales y ciencias de salud (en
especial de nutricién), como se observa en la Tabla 6.

Tabla 4. Protocolos (primera vez y enmiendas) revisados por el CBUP
segun area de conocimiento y nivel académico 2021 — 2023

Ciencias de | Ciencias Socialesy | Ciencias Total
la Salud Humanidades exactas

2021
Investigacion 19 10 1 25
Doctorado 6 13 - 17
Maestria 33 158 11 210
Licenciatura 21 - - 29
Total 88 (31%) 181 (64%) 12 (4%) 281

2022
Investigacion 10 5 4 19
Doctorado 2 - - 2
Maestria 32 22 - 36
Licenciatura 18 - - 13
Total 39 (55.7%) 27 (38.5%) 4 (5.7%) 70

2023
Investigacion 9 10 4 23
Doctorado 1 3 - 4
Maestria 31 34 - 55
Licenciatura 7 1 - 8
Total 38 (42%) 48 (53%) 4 (4.4%) 90

Fuente: Informes de seguimiento de protocolos del CBUP. Archivos de los CBUP.
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Tabla 5. Protocolos (primera vez y enmiendas) revisados por el CBI-Santander

segun area de conocimiento y nivel académico 2021 — 2023

Ciencias Sociales y

Ciencias de la Salud Humanidades Total
2021
Investigacion 3 2
Doctorado 4 1
Maestria 16 4 20
Licenciatura 11 41 52
Total 34 (41.5%) 48 (58.5%) 82
2022
Investigacion 10 4 14
Doctorado - 2 2
Maestria 14 6 20
Licenciatura 9 31 40
Total 33 (43%) 43 (56%) 76
2023
Investigacion 1 2
Doctorado 5 1 6
Maestria 20 10 30
Licenciatura 22 20 42
Total 48 (60%) 32 (40%) 80

Fuente: CNBI Informes anuales 2018-2023 https://cnbi.senacyt.gob.pa/

22
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Tabla 6. Protocolos revisados por el CIBio-UTP segun area de conocimiento
y nivel académico 2021 — 2023

Ciencias de | Ciencias Sociales | Ciencias Total
la Salud y Humanidades exactas

2022
Investigacion 1 - 4 5
Licenciatura - - 1 1
Total 1(17%) 0 5(83%) 6

2023
Investigacion 1 2 16 19
Maestria 1 7 5 13
Licenciatura 1 1 3 5
Total 3 (8%) 10 (27%) 24 (65%) 37

Fuente: CNBI Informes anuales 2018-2023 https://cnbi.senacyt.gob.pa/

Tabla 7. Protocolos revisados por el CBI-USMA segun area de conocimiento
y nivel académico 2021 — 2023

Ciencias de | Ciencias Sociales | Ciencias Total
la Salud y Humanidades exactas

2022
Investigaciéon 5 - - 5
Doctorado - 9 - 9
Maestria 1 - 1 2
Licenciatura 6 2 - 8
Total 12 (50%) 11 (46%) 1 (4%)) 24

2023
Investigacion - 7 1 8
Maestria 4 4 1 9
Licenciatura 24 2 - 26
Total 28 (65%) 13 (30%) 2 (5%) 43

Fuente: CNBI Informes anuales 2018-2023 https://cnbi.senacyt.gob.pa/ En 2021 se reportaron 8
protocolos de licenciaturas y 4 protocolos de investigacion en psicologia.
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4. Discusion

La bioética en Panama comenzoé en 1998 con el impulso del Minis-
terio de Salud y, desde entonces, se ha consolidado principalmente
en el ambito clinico mediante la creaciéon de CBI y la emision de
normas nacionales (26). Los CUBI surgieron quince anos después,
motivados por los procesos de acreditacion académica, pero enfren-
tan el desaffo de adaptar procedimientos disefiados para investiga-
cion clinica a otras areas del conocimiento, y las tensiones generadas
por esta transicion todavia persisten. A diferencia de los CBI clinicos
compuestos esencialmente por médicos y personal sanitario para la
revision de protocolos clinicos, los CUBI procuran representar las
diferentes areas de conocimiento que ofrece la universidad a la cual
pertenecen e incluyen a las ciencias sociales y educaciéon (UP, U San-
tander, USMA) y a la ingenieria (UP, UTP, USMA). La inclusién de
areas no sanitarias complejiza el trabajo de revisién, lo que exige
fortalecer las capacidades de los miembros para atender metodolo-
gias diversas. Ademas, la variedad de ofertas y la extension de la
matricula universitaria, particularmente en los postgrados, requiere
ampliar su composicién para responder a la creciente demanda de
revision de protocolos: el promedio de miembros es de nueve en los
CBI hospitalarios (3), mientras los CUBI tienen un promedio de
once miembros, hasta 16 para el CBUP.

Los resultados muestran que los CUBI en Panama cumplen con
la equidad de género y la multidisciplinariedad recomendadas por la
Guia 1 de la UNESCO y respaldadas por la Ley N°4 de igualdad de
oportunidades. Sin embargo, la composicion varfa segun el perfil
académico de cada universidad, con predominio de mujeres en salud
y clencias sociales y de hombres en ingenierfa y ciencias exactas, lo
que refleja la division cultural de género (27).

Se detect6 que la visibilidad institucional influye en el reconoci-
miento de los CUBI: su ausencia en el organigrama de universidades
publicas limita su legitimidad interna, a diferencia de los CUBI pri-
vados, que s cuentan con reconocimiento formal (28). La ausencia
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de los CUBI publicos en el organigrama publicado afecta su recono-
cimiento como 6rgano pleno del sistema académico para la investi-
gacion Por otra parte, las restricciones de las normas administrativas
financieras ponen a los CUBI publicos en situacion de desventaja
con relacién a los CUBI privados y a los CBI institucionales para el
seguimiento in situ y para las auditorias regulares contempladas en
las normas. Es una debilidad que no han podido resolver y las unicas
auditorfas realizadas han sido para responder a quejas.

En Latinoamérica, la acreditacion de comités de ética ha sido im-
pulsada por la OPS y es condicion indispensable para revisar proto-
colos. La publicacion de la lista de CBI acreditados permite a investi-
gadores y publico general confiar en su idoneidad y ser reconocidos
por las instituciones Panama sigue esta tendencia, y todos los CUBI
analizados cuentan con renovaciones vigentes, lo que refleja su cum-
plimiento normativo. Sin embargo, la literatura sefiala que la acre-
ditacién, aunque necesaria, no garantiza su integracion efectiva en
la cultura investigativa universitaria si no existe apoyo institucional
y estrategias de comunicacion interna, algo que nuestros hallazgos
confirman. (29,30). Los cuatro CUBI estudiados han recibidos su se-
gunda o tercera acreditacion la cual es renovable conforme al perfodo
para el que fue otorgada (maximo dos afios), lo cual refleja la respon-
sabilidad de su trabajo pero que no difiere de los CBI acreditados.

Los miembros de CBI deben cumplir con una formacién inicial
sobre bioética de investigacion (31). Aligual que los CBI de América
Latina, el CNBI reconoce los cursos propuestos por CITI de Esta-
dos Unidos o de Global Health (32) por una vigencia de tres afios.
Estos cursos son virtuales, gratuitos y recomendados por la OPS;
tienen una informacién basica, pero obvian las normas y el contexto
nacional; del punto de vista metodolégico no hay discusiéon lo que
reduce su impacto ético. Por ello los cursos de ética de investigacion
oficializados por el CNBI agregan normas y ejemplos locales. Ade-
mas de estas normas éticas desde 2015, el CBUP ha incorporado el
analisis de la Declaracion sobre Bioética y Derechos Humanos (20),
para los derechos de participantes en el contexto socioeconémico de
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desigualdades en Panama, lo cual repercute sobre la participacion y el
impacto social de las investigaciones clinicas, sociales y de innova-
cion. Todas las maestrias de la USMA tienen un curso de ética rela-
cionado con la carrera, lo cual sensibiliza a sus miembros a los pro-
blemas éticos generales. En este marco, es fundamental que los CUBI
entiendan la importancia de la investigaciéon como actividad critica
para el conocimiento, o y para la resoluciéon de problemas locales
en el marco del tiempo académico de tesis de licenciatura o de maes-
trfa. Por ello, la presencia de cientificos/as de todas las ciencias es
importante, asi como la formacién de los miembros en ética de in-
vestigacion social. Esta exigencia ética ha sido promocionada por las
representantes de los CUBI en el CNBI y adoptada por este ultimo.

Por otra parte, las diferencias entre areas de ciencias permiten
reflexionar sobre el fondo (valor social y cientifico ético) de la inves-
tigacion mas alla del utilitarismo, y el formato de los protocolos
(cumplir con los requisitos académicos de cada universidad y las nos-
mas éticas nacionales). Asi mismo, los CUBI deben lidiar con los
diferentes niveles académicos: la exigencia ética no cambia, pero la
exigencia académica debe reflejar el nivel de conocimientos diferente
en licenciatura, maestria y doctorado y la experticia de investigadores
confirmados. La uniformidad en los formularios exigidos por el
CNBI asegura consistencia, pero puede no reflejar la diversidad me-
todologica de las ciencias sociales y exactas (33).

A diferencia de los protocolos financiados por la industria que
benefician de un cuerpo de expertos dedicados a ello, los estudiantes
deben buscar un tutor para guiatrlos en el disefio de su protocolo de
investigaciéon para su tesis. Es una tarea agregada para los CUBI
cuando no encuentran tutot, y que no tienen los CBIL. Y es una fuen-
te de cuestionamiento de estudiantes y algunos docentes para quie-
nes la revision ética no debe incluir la revision metodologica. Aun-
que los CUBI han incluido el tema de la relacién entre metodologia
y ética en los cursos de ética de investigacion que imparten, la impor-
tancia de la revision ética de la metodologia de investigacion sigue
siendo un punto de controversia de la investigaciéon académica. A
este problema, se ha agregado el tema de los programas de “inteli-
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gencia artificial” y del plagio facilitado por la percepcion de que lo
publicado en internet es de dominio publico. Los CUBI han abor-
dado el tema en el marco de la reflexién académica sobre plagio (34)
y siguen las recomendaciones de las asociaciones de editores de re-
vistas médicas sobre uso de la inteligencia artificial para publicacio-
nes (35), pero atn no se ha llegado a elaborar un procedimiento
sobre este tema. Para la revision de los protocolos, los CUBI tienen
acceso a programas pagados por la universidad, a excepcion del
CBUP, que recurre a herramientas gratuitas como programas de de-
teccion de plagio y del uso de programa de inteligencia artificial.
Tampoco han elaborados procedimientos para investigaciones ge-
néticas o con células madre, ya que estas dependen del CNBI por
disposicién nacional.

Como dicho anteriormente, la obligacién de documentar las in-
vestigaciones sanitarias en la plataforma del Ministerio de Salud ge-
nera confusion para las investigaciones basicas, sociales y educativas
para determinar cuando son consideradas vinculadas a la salud. Sin
embargo, el registro de todas las investigaciones realizadas en Pana-
ma es importante para el desarrollo de esta actividad en el pais, y es
necesario fomentar un dialogo entre las diferentes instancias que al-
bergan o fomentan las investigaciones sobre el lugar de este registro
y su relacién con la gobernanza de la investigacion. El proceso de
registro es un proceso administrativo, cuando la vigilancia del respe-
to a la proteccién de participantes es funcion de los CUBI/CBI, y de
todas las instituciones de proteccion de la ciudadania, dejando a las
leyes existentes la posibilidad de sancionar la violacion de las normas
éticas en investigacion.

Ligada al cuestionamiento de esta obligacién por investigadores
y docentes de las areas diferentes a la salud, la obligacion de realizar
cursos de BPC no es entendida ni aceptada, y es percibida como una
imposicién de la investigacion clinica. En este sentido, los CUBI han
trabajado sobre la obligacion de manejar la ética de investigacion en
ciencias sociales por parte de los miembros de CUBI y CBI. ¢Sera
posible considerar a la ética de investigacion de manera general con
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aplicaciones especificas en las diferentes areas y por lo tanto obliga-
ciones especificas?

La complejidad e importancia de la revision ética de los protoco-
los de investigacion, y el volumen de protocolos recibidos por un
CUBI deben ser reconocidos por la comunidad universitaria para
que los miembros puedan planificar esta tarea con las responsabili-
dades pedagogicas y administrativas asignadas por la institucion, y
tener tiempo para su vida personal. Esta sobrecarga de funciones
representa un obstaculo para el reclutamiento de nuevos miembros.
Algunos miembros no logran organizar sus clases en el afio siguiente
para participar en las reuniones del comité y deben renunciar. La
rotacion de los miembros es mas frecuente que en los CBI clinicos,
lo que complica la labor de los CUBI. A pesar de ello, el aumento del
interés por la investigacion ligado a programas de estimulo financie-
ro, asi como el aumento de interés por la bioética y la oferta de for-
macion local en bioética de investigacion han atraido nuevos miem-
bros en los ultimos dos afios.

Una parte importante de los usuarios considera extensos los pla-
z0s, lo que puede deberse a la suma de tiempos académicos y bioé-
ticos, la disponibilidad limitada de tutores y la complejidad de los
temas. La labor voluntaria y ad honorem, sumada a obligaciones do-
centes y administrativas, provoca rotacion frecuente de miembros y
dificulta la continuidad del trabajo. Otras hipdtesis merecen ser veri-
ficadas: a) los estudiantes inician el conteo desde la primera entrega,
lo cual no va a cambiar con el uso de una plataforma y la posibilidad
de seguir la evolucién de la revisién; b) el tiempo de respuesta del/
la estudiante, para el cual los CUBI han tenido que fijar un maximo
de uno a tres meses para la respuesta (de no cumplir con este pe-
riodo el/la estudiante debe presentar su protocolo como nuevo o
como enmienda); ¢) caracteristicas de la comunicacion interna entre
las diferentes instancias. El apoyo de las autoridades académicas es
importante para aclarar y difundir el fluyjograma de revisién de las
tesis y la trazabilidad de las diferentes etapas de este proceso. La es-
casa experiencia de entrevistas con estudiantes de tesis para aclarar
las preguntas del CUBI ha sido muy positiva y deberfa constituir una
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opcién inmediata cuando las observaciones son muy importantes o
fumerosas.

5. Conclusion

Los hallazgos subrayan la necesidad de:

Garantizar el reconocimiento institucional de los CUBI en or-
ganigramas y politicas internas.

Agilizar los procesos de revision mediante una mejor articula-
cioén entre tutorfas, comisiones académicas y CUBI.

Mejorar la comunicacién con estudiantes, investigadores, do-
centes y autoridades sobre el valor ético de los requisitos de
investigacion y agilizar los tiempos de respuesta; promover la
incorporacién de los requerimientos bioéticos y de derechos
humanos en los programas de metodologia de investigacion y
en los formularios de tesis e investigacion.

Fortalecer la formacion en ética de investigacion mas alla de la
perspectiva clinica, incorporando aspectos propios de cien-
cias sociales y exactas.

Revisar, junto al CNBI, la pertinencia de ciertos requisitos
para areas no sanitarias, evitando aplicar criterios clinicos de
forma indiscriminada.

Con este analisis, se evidencia que los CUBI son piezas clave para
garantizar la integridad ética en la investigaciéon universitaria pana-
mefia, pero requieren mayor visibilidad, recursos y flexibilidad nor-
mativa para responder a la diversidad de areas del conocimiento que
supervisan.
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