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Comités de Etica de la Investigacién en Brasil:
un estudio con coordinadores

Marilia de Queiroz Dias Jacome?, Tereza Cristina Cavalcanti Ferreira de Araujo?, Volnei Garrafa®

Resumen

Este estudio tuvo como objetivo caracterizar el perfil y la operatividad de los Comités de Etica de la Investigacion.
Se les envid un cuestionario electrénico a los 645 comités existentes a la fecha y fue respondido por 129 coordi-
nadores. Las respuestas se clasificaron por la frecuencia y el promedio y se sometieron a una prueba estadistica.
Los resultados obtenidos indicaron que la mayoria de los coordinadores finalizaron su magister o doctorado en
Ciencias Bioldgicas y de la Salud. Los comités funcionaban hace mas de nueve afios en instituciones de educa-
cién superior, con apoyo institucional insuficiente. Se capacitaba a los miembros por medio de la lectura de las
normas y directrices del Comité. La distribucidn de los protocolos se realizd por afinidad tematica y la decision
grupal se establecid por consenso o por votacion. Se concluyd que los comités estan consolidados y cumplen
con las normas éticas, pero necesitan dialogar mas con los investigadores y con la Comisién Nacional de Etica de
la Investigacion.

Palabras clave: Boética. Revision ética. Comités de Etica. Investigacion.

Resumo
Comités de ética em pesquisa no Brasil: estudo com coordenadores

Este estudo buscou caracterizar perfil e operacionalizagiio de Comités de Etica em Pesquisa. Foi enviado ques-
tiondrio eletronico aos 645 comités existentes a época e respondido por 129 coordenadores. As respostas foram
categorizadas por frequéncia e média e passaram por teste estatistico. Os resultados obtidos indicaram que a
maioria dos coordenadores concluira mestrado ou doutorado em Ciéncias Bioldgicas e da Saude. Os comités
funcionavam hda mais de nove anos em instituicdes de ensino superior com apoio institucional insuficiente. Os
membros eram capacitados por meio da leitura das regulamentagdes e orientagdes do Comité. A distribuicdo de
protocolos era feita por afinidade tematica, e a decisdo grupal se dava por consenso ou votagao. Conclui-se que
os comités estdo consolidados e cumprem a regulamentagdo ética, mas necessitam dialogar mais com pesqui-
sadores e a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

Palavras-chave: Bioética. Revisdo ética. Comités de Etica. Pesquisa.

Abstract
Research ethics committees in Brazil: a study with coordinators

This study aimed to characterize the Research Ethics Committees in their profile and operationalization. An
electronic questionnaire was sent to the 645 existing committees at the time and answered by 129 coordinators.
The answers were categorized by frequency and mean of the answers and passed by a statistical test. The results
indicated that most of the coordinators had a degree in Biological and Health Sciences, at Masters and PhD levels.
The committees had been operating for more than nine years in higher education institutions, with insufficient
institutional support. Members were empowered by readings of the Committee’s regulations and guidelines.
The distribution of protocols was done by subject affinity and the group decision was given by consensus or vote.
It is concluded that the committees are consolidated, comply with ethical regulations, but they need to dialogue
more with researchers and with the National Commission of Ethics in Research.

Keywords: Bioethics. Ethics review. Ethics committee. Research.
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Comités de Etica de la Investigacion en Brasil: un estudio con coordinadores

Desde mediados del siglo XX, ha aumentado
el interés por la relacién entre la ética y la investiga-
cion en el medio social y en la comunidad cientifica.
El objetivo de la ética es establecer reglas y normas
que favorezcan una convivencia harmoniosa, como
afirma Olivé!. Tanto en el ambito internacional
como en el nacional, se fomentaron discusiones en
diferentes foros, se elaboraron diversos documentos
normativos y se adoptaron medidas de control de
actividades de investigacion por medio de comités
y comisiones. Con el paso del tiempo, las experien-
cias acumuladas en varios sistemas de evaluacién
ética revelaron que la autorregulacion ejercida por
investigadores no es suficiente, por lo cual se impo-
ne la necesidad de comisiones independientes con
enfoque en el control social 3.

En Brasil, esa regulacién es cumplida por los
Comités de Etica de la Investigaciéon (CEP, por sus
siglas en portugués) y por la Comision Nacional de
Etica de la Investigacion (Conep, por sus siglas en
portugués), las cuales forman en conjunto el sis-
tema CEP/Conep. Es responsabilidad de la Conep
estimular y hacer seguimiento de los trabajos de los
CEP. Cabe destacar que la propuesta de creacion del
Consejo Nacional de Bioética se encuentra en tra-
mite desde 2005 en el Congreso Nacional*®. Una
caracteristica significativa de las acciones de los
CEP se relaciona con su caracter de control social,
tal como se propuso desde la antigua resolucion de
1996, la cual regulaba el sector. El control social, y no
el publico, ya que el ejercicio libre de la ética presupo-
ne independencia y no pueden existir otros intereses,
coaccién o coercion’.

Actualmente, las directrices éticas nacionales
para investigaciones que involucran seres humanos
estan definidas en la Resolucién 466/2012 del Conse-
jo Nacional de Salud (CNS)®. Fue homologada por el
Ministerio de Salud el 13 de junio de 2013 y sustituye
la Resolucion CNS 196/1996°, la cual se prolongd por
casi 17 afos. Aunque la resolucidon mas reciente no
haya introducido cambios de gran magnitud en rela-
cién con el texto anterior, lo concerniente al proceso
de evaluacion y operatividad de los CEP incluyé modi-
ficaciones que pueden favorecer evaluaciones éticas
mas pertinentes a los diferentes delineamientos de
las investigaciones.

Entre los cambios que no generan controver-
sias, se destacan: la definicion y concepcion de la
investigacion no restringidas a la obtencion de cono-
cimiento generalizable, la formulacidn de hipétesis y
estudios con muestras, la posibilidad de obtener el
término de consentimiento informado (TCLE, en sus
siglas en portugués) a posteriori (siempre que es ne-
cesarioy justificado con pruebas). Ademas, presenta
normas relacionadas con las investigaciones en las
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areas de las ciencias de la salud en temas y subtemas
especificos y la creacion de una resolucion comple-
mentaria con directrices y normas orientadas a las
particularidades de las investigaciones en ciencias
humanas y sociales.

La evaluacion ética tiene como eje orientador
las directrices, con foco principal en los criterios de
participacion, consentimiento informado, analisis
de riesgos y beneficios, derechos de los participan-
tes, responsabilidad y capacitacion del investigador
y seguimiento de las investigaciones aprobadas. El
trabajo de los CEP es guiado por tres aspectos. El
primero se refiere a la delimitacion conceptual de lo
que se considera investigaciones que involucran seres
humanos: todas aquellas que los involucran directa o
indirectamente, de forma individual o colectiva. El se-
gundo aspecto se refiere al nivel de formacién de los
investigadores: se deben presentar investigaciones
delineadas por estudiantes graduados, de posgrado y
por profesionales. El tercero corresponde al espectro
de las investigaciones: se deben evaluar investigacio-
nes en todas las areas del conocimiento?®.

Con la expansién de los CEP, el CNS publico
orientaciones que estan a disposicion de los usuarios
del sistema CEP/Conep parala comprensién de su fun-
cionamiento y ayuda al trabajo de los comités. Entre
ellas, se destacan los “Cuadernos de ética de la inves-
tigacion” 1, el “Manual operacional para comités de
ética de la investigacién” !y la publicacion “Capacita-
cién para los Comités de Etica de la Investigacion” 2.
El CNS ha promovido Encuentros Nacionales de Etica
de la Investigacidn para evaluar y hacer seguimiento
del sistema CEP/Conep, ademas de haber creado la
Plataforma Brasil (PlatBr) para informatizar el trami-
te de proyectos. Esa plataforma también permite la
comunicacion entre investigadores y la Conep y entre
esta y los CEP. En sintesis, al considerar el interés ac-
tual en la bioética, asi también como en otras areas
del conocimiento, el objetivo de este trabajo fue in-
vestigar la percepcion de los coordinadores en cuanto
al modo de funcionamiento de los CEP, con énfasis en
la composicidn, estructura y operatividad.

Método

La muestra estaba compuesta por coordinado-
res de los CEP que integraban la lista disponible por
la Conep en febrero de 2012. En total, participaron
129 coordinadores de los CEP de todas las unidades
de la federacion y de diferentes tipos de institucion.
Ese total correspondia al 27% de los 645 comités
existentes a la fecha®. El proyecto fue previamente
aprobado por el CEP de la Facultad de Ciencias de la
Salud de la Universidad de Brasilia. Tanto el término
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de consentimiento informado como el cuestionario
estaban disponibles en internet y este ultimo tam-
bién fue completado de forma electrdnica.

Se establecié el primer contacto telefénico con
los comités a los que no fue posible enviar un email. El
cuestionario se cred en el programa SurveyMonkey
y se estructurd con 41 preguntas distribuidas en ejes
generales: identidad profesional de los coordinado-
res; caracteristicas, composicion y operatividad del
CEP; evaluacién de los proyectos y relacién con la
comunidad académica y relacién con la institucién y
la Conep. Se optd por la aplicacion de un instrumen-
to del tipo survey (encuesta), dado que es adecuado
para estudios descriptivos, lo cual permite el estudio
de la distribucién de ciertas caracteristicas*®.

Se decidié por la recoleccion de datos online
para facilitar el contacto con los participantes, lo cual
amplio el limite geografico de la investigacion, ade-
mas de permitir que la persona que debia completar
el instrumento pudiera escoger el momento de ha-
cerlo, asegurando mas espontaneidad y adhesidon a
la investigacion. Se utilizé el método de analisis de
los numeros (frecuencias absolutas), porcentajes
(frecuencias relativas) y promedios de respuestas
(en escala) relacionadas con las directrices de la
Resolucion CNS 196/1996° y las orientaciones del
“Manual Operacional para Comités de Etica de
la Investigacion”!!. Se realizd una prueba del chi
cuadrado (x?) para la evaluacion estadistica de la
significancia de las diferencias entre las respuestas,
con un intervalo de confianza del 5% .

Resultados y discusion

Identidad profesional

La Tabla 1 presenta las respuestas mas fre-
cuentes sobre el perfil de los coordinadores. En ella,
es posible constatar un predominio profesional en
las areas de las Ciencias Bioldgicas y de la Salud, pre-
valencia de maestros, doctores e investigadores en
el ejercicio oriundo de instituciones de ensefianza
superior y el rango etario que predomina es entre
los 40 y 60 afios. Cuando se asocia la edad, el nivel
de educacién y la experiencia como investigador, se
infiere que son personas profesionalmente madu-
ras y calificadas para el ejercicio de actividades de
investigacidn. La concentracion en las Ciencias Bio-
légicas y de la Salud es una tendencia identificada
en estudios similares”2°,

Sin embargo, de modo general, los CEP revelaron
la diversidad de formacién académica, lo cual puede
indicar mas condiciones de didlogo con investigadores
de diferentes profesiones, que incluye sus representa-
ciones de clase y académicas. De la misma forma, al
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diversificarse, los comités de ética amplian la presencia
de miembros con diferentes visiones morales, lo que
permite que su trabajo tenga como parametro nuevos
referenciales de la bioética, como la teoria de la com-
plejidady el respeto al pluralismo moral?*. En contraste
con la madurez profesional, el tiempo de coordinacion
revela que la mayoria de los coordinadores cumplia
el primer mandato. Eso puede indicar que los CEP re-
nuevan constantemente su liderazgo y que hay poca
experiencia en trabajos que no solo exigen el conoci-
miento, sino que también continuidad de vivencias.

Tabla 1. |Identificacion profesional de los
coordinadores del CEP que participaron en la
investigacion

n %
31-40 22 | 17
41-50 37 | 29
Edad (en afios)
51-60 30 | 23
Otros 40 | 31
Femenino 64 | 50
Sexo Masculino 52 | 40
No respondieron 13 | 10
Magister 44 | 34
Nivel educacional Doctorado 62 | 48
Otros 23 | 18
Ciencias Bioldgicas y
de la Salud 89 | 69
) , Cler.1C|as Humanasy 18 | 14
Area de formacién Sociales
del curso superior Doble formacion 5 4
Ciencias Exactas y de
. 6 5
la Tierra
Otros 11 9
Si 112 | 87
Investigador(a) No 6 5
No respondieron 11 | 9
b lland Si 76 | 59
pesarrolandouna -y, 40 | 31
investigacion -
No respondieron 13 | 10
<1 7 5
1-3 38 | 29
Tiempo como 4-6 37 | 29
mlemNbro del CEP 7-9 19 | 15
(en afos)
>9 15 | 12
No respondieron 13 | 10
. <1 27 |21
Tlempo como 1-3 47 | 36
coordinador del CEP
o 4-6 16 | 12
(en afios)
Otros 39 | 31

Caracteristicas de los CEP
La Tabla 2 expone las caracteristicas de los
CEP mads apuntadas por los coordinadores. Mas de
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la mitad de los comités de ética (53%) se localiza-
ba en instituciones de ensefianza superior, lo cual
puede explicar, por lo menos en parte, el grado de
formacion académica y el perfil del investigador de
la mayoria de los coordinadores. Ese también es un
dato importante, pues sefiala que pertenecen a ins-
tituciones estratégicas, ya que son responsables por
la mayor parte de las investigaciones realizadas en el
pais. A eso se agrega la posibilidad del cumplimiento
del papel educativo de los CEP con los investigadores
en formacién, como es el caso de los alumnos de esas
instituciones.

Tabla 2. Caracterizacion de los CEP

n %

Tiempo de 4-6 24 |19

funcionamiento | 7-9 26 | 20

del CEP >9 47 | 36

(en afios) Otros 32 |25

Norte 7 5

Nordeste 18 | 14

Region _donde Sudeste 52 | 40

se localiza el sur 27 |21
CEP

Centro-Oeste 8 6

No respondieron 17 |13

Tip‘? de. , Lr;s;;:gon de ensefianza 68 | 53

?;;:ltuuon L Hospital o semejante 37 | 29

Otros 24 | 19

Contribuye a la conduccidn
ética de las investigaciones | 104 | 81
Ventajas de que | de la institucion

la institucion Contribuye a la formacién
tenga CEP ot
g Fie la gtlca' fie la 39 | 69
investigacion de alumnos y
profesores
5 . Dificultad del CEP para
EETENE S hacer seguimiento de las 67 | 52
de que la . .
= AL investigaciones aprobadas
institucion Falta d nstitucional
tenga CEP alta de apoyo institucional |, | 5,

al funcionamiento del CEP

Las ventajas y desventajas de que la institucidon
tenga un CEP posibilitan la eleccion de mas de una
alternativa de respuesta. Dentro de las opciones
disponibles, las ventajas mas mencionadas (contri-
buir a la conduccidn ética de las investigaciones de
la institucion y contribuir a la formacion de la ética
de la investigacion de alumnos y de profesores) de-
mostraron que, en la visién de los coordinadores, es
ventajoso para la institucion tener un CEP que evalue
investigaciones y tenga un papel educativo. Las des-
ventajas mas informadas (dificultades del CEP para
hacer seguimiento de las investigaciones aprobadas
y falta de apoyo institucional al funcionamiento del
CEP) son problemas detectados desde la creacién
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del sistema CEP/Conep, siendo incluso apuntados
como un impedimento para que los comités actien
con corresponsabilidad moral en el desarrollo de
las investigaciones®?2. Como el comité de ética esta
constituido por miembros que realizan trabajos vo-
luntarios, es posible que no haya disponibilidad de
tiempo para cumplir la atribucion. La falta de apoyo
institucional también contradice las directrices, las
cuales establecen que esas organizaciones deben ga-
rantizar una estructura adecuada al funcionamiento
de los CEPS,

Composicion y operatividad de los CEP

Los comités se encuadran en la normativa tan-
to en relacién con el nimero de miembros como en
la composicion multidisciplinaria®. La mayoria de las
respuestas indicd que los CEP retnen entre 11 y 15
miembros (35%) y entre 16 y 20 miembros (18%).
Al considerar todos los miembros de los CEP, la forma-
cién académica es diversificada: en 369 respuestas,
92 miembros (25%) son del drea de las ciencias bio-
légicas y de la salud, 82 (22%) son de las ciencias
humanas, 73 (20%) son de las ciencias sociales, 66
(18%) de las ciencias exactas y 56 no tienen forma-
cién académica (15%).

Las areas de formacion de los miembros, infor-
madas por los coordinadores, son diferentes de las
observadas en otros estudios'’?°, en los cuales se
detectd predominancia de profesionales de las areas
de la salud y de las ciencias bioldgicas. En este estu-
dio, ese segmento también es el de mayor numero
absoluto, pero muy proximo a los de las ciencias hu-
manas y las ciencias sociales, las cuales suman 155
miembros. Cuando hay predominancia de miembros
de una determinada area del conocimiento, se man-
tienen percepciones y procedimientos de evaluacion
ética centrados en conceptos de un campo determi-
nado. Eso puede sesgar o empobrecer la evaluacion y
la decision de los comités.

Incluso es necesario que las discusiones y deli-
beraciones de los CEP consigan agregar, ademas de las
contribuciones de las diferentes disciplinas?, los refe-
renciales de la bioética que orientan la regulacion?.
Todos los CEP cumplen las directrices en cuanto a la
presencia de un representante del control social, por
lo que la mayoria se indica entre los usuarios de la
institucién, de la organizacién de la sociedad civil y
usuarios del sistema de salud. Su accién es muchas
veces incipiente, debido a su desconocimiento sobre
los procesos involucrados en la investigacion, pero le
garantiza al sistema CEP/Conep la representacion de-
mocratica de la colectividad %,

En el caso de Brasil, la representaciéon por
el control social es un derecho garantizado por la
Constitucion Federal®. El término se utiliza en la
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administracion publica con el fin de indicar que la po-
blacidn puede supervisar las acciones del Estado en
la gestion publica y en la toma de decisiones adminis-
trativas?®?’. Una mayor calificacién de los miembros
del control social es posible y deseable, dependiendo
en gran parte de la organizacién de sectores externos
a los CEP y a las instituciones de las cuales forman
parte. Los comités de ética escogen sus miembros
segun las reglas que permitan la indicacion entre los
pares y los que representan diversos sectores de las
instituciones (69%), pero, en algunos, son indicados
por la propia institucion (12%).

La contribucion para el perfeccionamiento del
proceso de eleccidon de los integrantes del CEP es la
elaboracién del perfil para esos miembros?. La elec-
cion de los coordinadores se da principalmente entre
los miembros del propio CEP (73%), lo cual denota que
trabajan con la independencia deseada en relacion
con las instituciones a las que pertenecen. Sin embar-
go, llama la atencién que el 11% hayan sefialado el
nombramiento de los miembros por los directivos de
la institucién. La indicacién de los coordinadores por
la direccion de las instituciones se encontré en otras
investigaciones'’*8, lo cual puede representar un ries-
go a la accion independiente y generar conflictos de
intereses en la evaluacion de las investigaciones.

Casi la mitad de los miembros permanece en
el CEP de uno a tres afios (40%), es decir, por solo
un mandato. Eso implica la pérdida expresiva de la
experiencia adquirida por los CEP, visto que una
parte significativa de los miembros no es reelecta.
La actuacion del comité de ética necesita una mejo-
ra constante y uno de los elementos para esto es la
experiencia de los miembros en la evaluacién de las
investigaciones y en el cambio de ideas y conocimien-
to con el pasar del tiempo%%. Esa rotacidn exige que
se inicien constantemente procesos de entrenamien-
to, ademas de dificultar la madurez del grupo.

Ese es el punto crucial para el éxito de la accién
de los comités, pues se considera que el tiempo de
mandato (limitado a tres afios) provee de experien-
cia, la cual contribuye para dar mds seguridad a los
relatores en la evaluacidon de las investigaciones y
mayor unidad en los resultados de ese trabajo. Predo-
miné la periodicidad mensual de las reuniones (63%),
lo cual es compatible con la exigencia de la emisién
de parecer consustanciado en el plazo maximo de
treinta dias®. La consulta a las paginas electronicas de
varios comités del pais mostré que, en la mayoria de
ellos, hay una reunién mensual. Proponer una mayor
frecuencia para las reuniones podria ser contrapro-
ducente o incluso desestimulante para los miembros,
dada la naturaleza voluntaria del trabajo.

Sobre el nimero de proyectos evaluados en el
afio 2011, los intervalos menor de 50 y entre 50 y 100
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obtuvieron un 19% de las respuestas cada uno y entre
101 y 200 recibid el 15% de las elecciones, sin diferen-
cias estadisticas significativas entre las alternativas.
La baja demanda de protocolos para la evaluacidn
seria positiva, por ejemplo, por permitir que todos
los miembros analizaran la misma investigacion. Con
eso, se favorece una evaluacién mas completa y efec-
tiva del punto de vista ético y multidisciplinario, por
lo cual el CEP puede alcanzar la interdisciplinariedad
propuesta por las directrices®.

La gran demanda de protocolos para el anali-
sis, en contrapartida, apuntaria al volumen excesivo
de trabajo, lo cual implica la evaluacion de muchos
proyectos al mes. La gran cantidad de protocolos no
hace viable las evaluaciones mas cuidadosas, lo cual
representa un riesgo, puesto que el proceso se puede
transformar en una simple verificacién de los proce-
dimientos. En ese contexto, la reunidn seria solo un
momento para revisar el parecer presentado por el
relator, dejando de generar discusiones y evaluacio-
nes mejores. La Conep recomienda que el parecer no
sea solo un documento para ser aprobado o reproba-
do, sino que pase por una evaluacién en la que todo
el colegiado del comité participe .

Un estudio de Oliveira®® mostré que el 50% de
los miembros entrevistados utilizaban solo Ia lista de
las revisiones en las evaluaciones de las investigacio-
nes, lo cual puede indicar una revision poco profunda.
Sin embargo, para que la evaluacién del CEP sea mas
eficiente, también se deben considerar otros factores.
El nimero de miembros puede contribuir para una
mejor accion de los CEP, asi también como el tiempo
que dedican a las actividades del comité e, incluso, la
cantidad de funcionarios administrativos y de equi-
pos disponibles. Esos aspectos influyen el tramite de
los proyectos y, en consecuencia, la evaluacién.

El mecanismo principal de seguimiento de las
investigaciones aprobadas son los informes parciales
y finales (55%), seguidos de visitas (10%), las cuales
resultan principalmente de denuncias. Aun asi, el nu-
mero significativo de coordinadores (19%) informo
que no hay seguimiento de los proyectos por parte de
sus comités. Si, por un lado, la carga de trabajo de los
CEP se puede reducir por la reorganizacién y redimen-
sionamiento de los comités, por otro, el seguimiento
de los proyectos aprobados va mas alla, ya que im-
plicaria también la disposicidn de los investigadores.

Aungue esté previsto en las directrices como
una atribucién de los comités, no hay especifica-
ciones de la forma en que el seguimiento debe
realizarse %, Sin embargo, es indispensable registrar
que la experiencia de los autores de este estudio (ya
sea como integrantes de la Conep, coordinadores o
miembros del CEP, que han participado en reunio-
nes y seminarios con el CEP de otras instituciones)
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muestra exactamente lo contrario: la mayoria de las
investigaciones no tiene seguimiento de los CEP, sim-
plemente porque sus miembros no tienen tiempo
suficiente ni apoyo logistico para eso.

La capacitacion inicial de los miembros se mos-
tré muy diversificada y predomind la aclaracion de la
operatividad del CEP por el coordinador y secretario
(64%), la lectura de la Resolucion CNS 196/1996 y al-
gunas complementarias (64%) y la lectura del Manual
Operacional de los CEP (57%). Eso diverge del estudio
de Freitas y Novaes?, el cual identificd que la mayor
capacitacion se daba de manera autodidacta. La
capacitacién, principalmente de miembros nuevos,
exige un trabajo cuidadoso y diversificado.

Las actividades de educacién continua mas
seleccionadas, discusiones temdticas durante las
reuniones (48%) y la participacion en eventos sobre
el tema (45%), contribuyen para favorecer el traba-
jo del CEP en relacion con el espacio de la discusion
y produccién del conocimiento, en vez de pensarse
solo como una instancia evaluativa®. Las activida-
des de capacitacion inicial y de educacion continua
posibilitan que los CEP adquieran un discurso propio.
Desarrollar la capacidad de reflexion de los miembros
para evaluar protocolos de investigacion es un traba-
jo continuo y depende mucho del apoyo institucional.

Evaluacion de proyectos y la relacion con la
comunidad académica

Segun los coordinadores, la distribucion de
los proyectos a los relatores (evaluadores) se hace
principalmente por la afinidad tematica (43%) y de
forma aleatoria (22%), lo cual se corrobora por el tra-
bajo de Hardy y sus colaboradores®. El objetivo de
la evaluacion ética por los CEP tendria mas éxito si
cada miembro evaluara cualquier tipo de investiga-
cién, utilizando como herramienta principal la mirada
ética, amparado por las directrices que regulan las in-
vestigaciones. Sin embargo, un proyecto puede estar
compuesto por una serie de elementos que implican
un método y procedimiento especificos, eventual-
mente incomprensibles para el evaluador de otra
area.

De esa forma, la relatoria por afinidad temati-
ca ofrece mayor seguridad a los evaluadores y puede
equilibrar el rigor de la evaluacion y la viabilidad de la
investigacion, preocupacion que se ejecuta a través
del trabajo de los comités®. En el 53% de los CEP, to-
dos los miembros evallan los proyectos y, en el 28%
no todos, por los siguientes motivos: 17% por ser
novatos, 6% por no ser investigadores y 5% por pre-
ferir no hacerlo. El 19% restante representa a quienes
no respondieron. La restriccion que impide nuevos
miembros para evaluar proyectos es una situaciéon
transitoria y abreviada por la capacitacion, pero la
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indisposicion del miembro para evaluar exigiria una
mayor atencidn, pues no quedd claro si es una opcién
puntual o permanente.

Sobre la aplicacién de las directrices de la re-
gulacion, el 28% de los coordinadores dijeron que no
hay dificultades. Sin embargo, se sefialaron todas las
opciones de dificultades presentadas: la evaluacion
de los métodos de la investigacion (22%), la evalua-
cion de las investigaciones cuantitativas y cualitativas
dentro de un mismo criterio (22%), la evaluacion de
las investigaciones de un riesgo bajo y alto dentro de
un mismo criterio (17%), la evaluacion de los conflic-
tos de interés relacionados con los investigadores de
la institucion (12%). No hubo diferencia estadistica
significativa. Las dificultades comunicadas estdn en
sintonia con preguntas de investigadores sobre el
proceso evaluativo de las investigaciones, como la
obligacién de la obtencion del término de consenti-
miento informado para cualquier tipo de investigacidon
y seguimiento de las investigaciones aprobadas.

En el futuro, serd necesario investigar si las di-
ficultades que resultan de conflictos de interés son
realmente reducidas o si, por algin motivo, escapan
de la atencidn de los coordinadores y del propio CEP.
Al analizar la efectividad de los instrumentos nor-
mativos de la ética de la investigacion, Lorenzo se
apoya en la teoria normativa de Habermas y en la
racionalidad comunicativa. Se trata de teorias que
deben ser utilizadas por las sociedades democraticas
como una forma de emancipacion social en relacion
con los sectores con mayor poder econémico. Por
eso, se deberian instituir espacios publicos de deba-
te con representacién de todos los involucrados en
la situacién que sera regulada. En el escenario de la
democracia brasilefia, los CEP son espacios para ese
debate.

Esas consideraciones demuestran la pertinencia
de la revision de las directrices de la Resolucion CNS
196/1996, la cual ocurrié entre septiembre de 2011
y septiembre de 2012 y se cred la Resolucién CNS
466/2012. Aunque la revision haya sido hecha por
medio de la Consulta Publica entre septiembre y no-
viembre de 2011%, con el objetivo de que pudiesen
manifestarse los diferentes segmentos involucrados
(investigadores, usuarios y todo el sistema CEP/Co-
nep), se cuestionan algunas interrogantes. La poca
divulgacién del proceso de consulta, el poco tiempo
para la participacién efectiva y la centralizacion de
propuestas en las manos de pocas personas de la Co-
nep impidieron que la Consulta Publica llegara a su
alcance potencial.

Principalmente, se cuestiona la mantencion de
la teoria bioética de los cuatro principios (autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia) como un fun-
damento conceptual de la Resolucidn. En lugar de

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422017251167



Comités de Etica de la Investigacion en Brasil: un estudio con coordinadores

eso, se podria haber elegido un referencial mas am-
plio que, ademas de aumentar el alcance biomédico y
biotecnoldgico del documento, considerara también
las ciencias sociales y humanas, areas frecuentes del
conflicto en el sistema CEP/Conep. En este sentido,
la incorporaciéon de la Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos (DUBDH)3* de la Unes-
co, en la cual Brasil es signatario, proporcionaria una
ampliacion significativa de su campo de accién, como
un fundamento epistemoldgico de la Resolucion, ya
gue pasaria a incorporar también areas no abarcadas
por la limitada corriente principialista antes referida.

De acuerdo con los datos reunidos en este
estudio, la presentacion del parecer del relator
al colegiado se daba por su lectura, seguida de la
discusion y decision del grupo. La evaluacién cole-
giada es el momento en el cual los miembros deben
abrirse a la discusidn de las diferentes concepciones
éticas y buscar el equilibrio entre visiones diver-
sas, el consenso del grupo y las directrices éticas.
Los coordinadores revelaron que ven el CEP como
una instancia para la evaluacioén, resaltando el tra-
bajo colegiado de los comités, asi también como el
ejercicio rutinario del cumplimiento de directrices y
procedimientos técnicos>°.

Esas respuestas hacen referencia al caracter
dialdgico de las reuniones y a la blusqueda de con-
senso en las evaluaciones éticas de los protocolos de
investigacion, lo cual involucra la reflexion y la toma
de decisiones tanto a nivel individual como colectivo.
Las relaciones que se establecen entre los miembros
de los CEP se vuelven un elemento de reconocimien-
to de la alteridad y subjetividad®*****’. De ese modo,
al realizar una revisién ética, el evaluador juzga y
toma su decisidn no solo en base a las directrices éti-
cas, sino que también en la forma de apropiarse de
tales normativas. Esa apropiacidon es permeada por
las concepciones éticas y morales del evaluador, las
cuales son cargadas de sentidos y significados consti-
tutivos de su subjetividad.

La resolucion de las polémicas de las inves-
tigaciones y pareceres se da, conforme al 42% de
los coordinadores, por la discusion y busqueda de
consenso, mientras que para el 25% ocurre por la
presentacion de argumentos favorables y contrarios.
Mayoritariamente, las elecciones de los coordinado-
res refuerzan la caracteristica del colegiado de los CEP,
en que las divergencias se discuten y se intenta llegar
a una solucién que atienda al pensamiento predomi-
nante en el grupo. Aunque el trabajo de evaluacién
se asocie a un miembro relator, es el fruto del trabajo
en conjunto, el cual demuestra que los CEP ejecutan
sus tareas en concordancia con lo que postulan las
orientaciones de la Conep**.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422017251167

La construccion del parecer parte de las direc-
trices éticas y se da con el uso de las herramientas
de la bioética y de su discurso, al tener como un ele-
mento clave el didlogo, la negociacién vy, finalmente,
la decision. El parecer es fruto de dos niveles de dia-
logo: interno, entre los miembros del CEP y externo,
con el investigador, es decir, como un elemento de
comunicacion que se estructura en el discurso. Al
discurso pronunciado a partir de la bioética no le co-
rresponde sustentarse solo en los modelos tedricos
que orientan la elaboracién de las directrices éticas
nacionales e internacionales. Para pensar en este
campo conceptual, es necesario buscar herramientas
de analisis mas amplias, como la DUBDH %, la bioética
de intervencion e, incluso, la bioética de proteccion.

Garrafa y Lorenzo3® defienden la capacitacion
de comités para evaluar investigaciones en contextos
de vulnerabilidad social, un aspecto fundamental de-
fendido por la bioética de intervencidn, al incorporar
esa nueva comprension de la bioética en sus herra-
mientas y métodos de andlisis. Schramm?3° parte de la
limitacidn de la bioética principialista y propone otros
referenciales, como la bioética de la proteccion, para
el analisis ético en contextos de desigualdad pobla-
cional. En la literatura, se encuentra poca discusion
sobre la evaluacidon de investigaciones, ademas de
los referenciales bioéticos y de las implicaciones en
el campo juridico.

El centro de dicha discusién, de modo gene-
ral, es la proteccidon de los participantes, junto con
las responsabilidades de los promotores y ejecuto-
res de la investigacion. Un ejemplo de eso son los
siete requisitos considerados por Emanuel*® como
universales, aplicables a cualquier investigacion,
independientemente de su contexto, aspecto alta-
mente cuestionable segun las corrientes teodricas de
la bioética de fundamentacion latinoamericana. Es-
tos son el valor de la investigacion, validez cientifica,
seleccion equitativa de sujetos, balance riesgo-bene-
ficio favorable, evaluacién independiente, término
de consentimiento informado y respeto a los sujetos
incluidos en la investigacion.

Los comités evaluaron todos los tipos de in-
vestigaciones del afio 2011, donde se destacaron la
investigacién de campo (69%), la investigacidon con
datos secundarios (66%), el estudio epidemioldgico
(53%) y el estudio de caso/relato (53%). Con esto, se
requiere un perfeccionamiento constante por parte
de los comités sobre los conflictos y dilemas éticos,
las implicaciones éticas de los diversos métodos
de investigacidn, la obtencién del término de con-
sentimiento informado en varios contextos y otras
especificidades de varios tipos de investigaciones.
Esto es particularmente relevante en la acogida de un
miembro nuevo, para quien la presentacidon simple
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de las normativas y el ejercicio de su aplicacion no
constituyen la formacion necesaria.

Se considera que la evaluacién de proyectos
en asociacion con los miembros mas expertos pue-
de constituir un buen aprendizaje, pues le permite al
miembro nuevo tener contacto con la actividad del
comité sin sobrecargar a los miembros mas antiguos.
Las discusiones tematicas en las reuniones también
enriquecen el trabajo de los CEP de forma continua
y sin depender de mayores inversiones de las institu-
ciones que los amparan. Otro elemento que requiere
apreciacion cuidadosa de los CEP se refiere al im-
pacto de los diferentes abordajes de la investigacién
sobre los participantes.

Como a los evaluadores les falta conocimiento
tedrico y metodoldgico sobre varios campos de inves-
tigacion, la distribucién de los proyectos por afinidad
temdtica, aqui ya relatada, es una accion que les da
mas seguridad a los miembros y puede garantizar eva-
luaciones mas consistentes para los diferentes tipos de
investigaciones. La capacitacién de los miembros no
solo debe pensarse en relacion con el conocimiento
de las directrices, sino que también en cuanto al juicio
moral y a la toma de decisiones. El fruto del trabajo del
colegiado del CEP y el parecer consustanciado no pue-
den concebirse solo como el resultado de la suma de
diferentes opiniones que convergen para un consenso
(el cual no siempre es posible).

El parecer emerge de reflexiones de cada su-
jeto y de sus decisiones, las cuales serdn evaluadas
por sus pares en la produccion del trabajo que nece-
sita realizarse en conjunto. Mas que el resultado de
comprensién multidisciplinaria, la evaluacion del CEP
debe vislumbrarse como de caracter interdisciplina-
rio. Otro aspecto que debe considerarse en nuestra
discusion es que siempre se les recomienda a los CEP
dirigir procesos que involucren temas y metodologias
muy especificas y que estan fuera del dominio seguro
del Comité para el especialista de capacidad recono-
cida (evaluador ad hoc).

Sobre la atencién a los investigadores, los
coordinadores destacaron que estdn disponibles en
horarios divulgados por el comité (31%), por calen-
darizacién (14%) y por correo electrénico (16%) o el
uso conjunto de esas opciones (18%). En el 21% de
los cuestionarios los coordinadores no respondieron
a esa pregunta. Esto puede indicar que no consi-
guieron encuadrar la rutina de funcionamiento de
sus comités en las opciones ofrecidas, pero también
puede indicar que en algunos casos no se atiende a
los investigadores. Se trata de un tema que merece
mayor atencion.

El alto indice de atenciones presenciales pue-
de ser el resultado de la presencia del comité en la
institucion de investigacidn y parece que es un punto
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positivo para reforzar la importancia del didlogo en-
tre el CEP y los investigadores, pues todavia muchos
entienden la evaluacidn ética como una accién coer-
citiva o punitiva. El uso de correo electrénico es un
modo de agilizar el contacto entre las partes, posibi-
litando al CEP a realizar el tramite de evaluacién con
mayor diligencia, principalmente con la implantacién
da la PlatBr. La disminucion del tiempo de evaluacion
por parte del sistema CEP/Conep es el reclamo cons-
tante de los investigadores, quienes se quejan del
atraso en sus cronogramas de investigacion 43,

La atencidon a los investigadores es realizada
principalmente por el profesional administrativo (53%)
y por el coordinador (44%). Al partir del supuesto de
que ambos tienen un conocimiento amplio sobre el
trdmite de los proyectos de investigacion, pueden con-
tribuir para hacer que la accién del CEP sea mucho mas
conocida y reconocida por la comunidad académica,
complementando su papel educativo. En el 43% de los
CEP no esta prevista la participacion de investigadores
en las reuniones, mientras que en el 22% de los co-
mités esa participacion se da a peticion del colegiado
para la aclaracion de dudas sobre el proyecto.

Un contacto mas cercano con los investiga-
dores puede servir para fortalecer al comité, darle
mayor transparencia al trabajo y permitirle al inves-
tigador que conozca el tramite de su proyecto y los
puntos considerados en la evaluacidn de su investi-
gacion. Los comités deberian ver esa aproximacion
como una estrategia y como una contribucion a la
realizacién de investigaciones éticas y formacién
ética de profesores y alumnos. Se resalta que las
contribuciones para la conduccidn ética de proyec-
tos y la formacidén de profesores y alumnos en ética
de la investigacion se consideraron por mas del 80%
de los coordinadores como ventajas de la presencia
del CEP en sus instituciones.

La divulgacion de las actividades del CEP, segun
el 56% de los coordinadores, es mas frecuente por
medio de la pagina web de la institucion. Eso se pue-
de entender como una forma de aproximar el comité
a la comunidad académica y quebrar resistencias, al
aclarar la finalidad del sistema CEP/Conep vy el papel
de los CEP, ademas de promover reflexiones sobre
ética e investigacion. Un asunto crucial en el trabajo
del CEP se refiere al procedimiento realizado cuan-
do se desarrolla una investigacion no aprobada. En
los CEP analizados, se destacaron dos abordajes: se
le notifica al investigador y se solicita la interrupcion
de la investigacion (32%) o se informa a la institucion
y se solicita que la investigacion se suspenda (19%).
Llama la atencién que la mayor frecuencia haya sido
atribuida a la falta de respuesta, ya que el 33% de los
coordinadores no se manifestaron.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422017251167



Comités de Etica de la Investigacion en Brasil: un estudio con coordinadores

De acuerdo con las directrices, les correspon-
de a los CEP, en situaciones de irregularidades de
naturaleza ética en las investigaciones, requerir a la
direccion de la institucion que se haga una indaga-
cién. En caso de comprobar la ocurrencia de esto,
también es deber de los CEP comunicarle a la Conep
y a otras instancias, si fuese el caso®. Esas ocurren-
cias requieren por parte del CEP una accién concreta,
pues el investigador incurridé en una infraccion ética,
asi también como sensibilidad en la decisidon de cémo
encaminar la situacion.

Igualmente, demandan la manutencién, por
parte del comité, de sus objetivos, para que ese segui-
miento no sea encarado por la comunidad académica
como una accién policial o meramente fiscalizado-
ra. El hecho de contabilizar un tercio de “respuestas
nulas” sugiere que los comités asumen un papel
contemporizador y demuestra claramente que hay
dificultades en lidiar con la pregunta. Eso puede ocu-
rrir debido a fallas en la deteccion del problema o a
la falta de un procedimiento definido por el CEP. Esta
también es una interrogante que sigue pendiente y
merece una investigacion mas profunda.

El CEP, la institucion y la Conep

Se preguntd sobre el apoyo institucional al traba-
jo del CEPy su relacion con la Conep. La Unica forma de
remuneracion identificada comprende miembros que
son empleados de la institucion, quienes reciben una
carga horaria para desempefiar sus funciones. Esto
atiende la recomendacién de eximicion de sus tareas
cuando el miembro esté al servicio del comité, lo cual
garantiza autonomia e independencia en el trabajo®.
Aqui ocurre una contradiccién con la idea de trabajo
voluntario, acentuada por el hecho de que, al evaluar
un proyecto, se estd trabajando para la institucion que
ampara al comité, cuyo valor no es solo subjetivo.

En el 34% de los casos no hay ninguna atribu-
cién de carga horaria; en el 22%, el tiempo de reunién
es remunerado y, en el 16%, se paga por las reunio-
nes y la elaboracién de pareceres. Seria altamente
recomendable que las instituciones de ensefianza
superior reconocieran plenamente la participacion
de los docentes en el CEP y que retribuyesen su de-
dicacién voluntaria. Dicha retribucién podria ocurrir
tanto por medio de la compensacién de la carga ho-
raria como en la consideracién de la participacion en
evaluaciones para ascender a niveles superiores en
el cuadro funcional universitario, lo cual raramente
ocurre. La participacién de los miembros en eventos,
COmo congresos y cursos, por ejemplo, hace viable el
perfeccionamiento de la accién de los CEP y depende
del incentivo de la institucion.

En el 25% de los CEP estudiados, los coordinado-
res tienen patrocinio para participar en eventos, pero
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en el 22% de los comités no hay ningun tipo de ayuda.
El patrocinio de las instituciones para el perfecciona-
miento del trabajo de los CEP no estd previsto por la
normativa, pero hay orientacién a compensar los gas-
tos con transporte, hospedaje y alimentacidn cuando
se efectuan en el desarrollo de las tareas del CEP?. La
participacidon en eventos se puede considerar una ac-
tividad al servicio del CEP, pues representa una buena
oportunidad de educacién continua y cambio de ex-
periencias con otros comités.

La mayoria de los CEP posee un espacio pro-
pio (64%), funcionarios especificos (57%) y equipos
necesarios (58%). El buen funcionamiento de los
comités exige un local fijo, reconocimiento de la
comunidad a la que sirve, personal especifico para
realizar funciones administrativas, mobiliario y equi-
pos de comunicacion, de informatica y de escritorio,
entre otros. La falta de esa estructura compromete
el trabajo y limita a que la organizacién operacional
especifica asegure un tramite adecuado de los proto-
colos de investigacion, incluso en lo relacionado con
las garantias de confidencialidad de la informacion de
las investigaciones.

Para la mayoria de los coordinadores (67%), la
relacion de la Conep con los CEP se resume al envio
habitual de documentos informativos. Se percibe que
esa eleccion indica una relacidon pautada en tramites
burocraticos de distribucién de orientaciones. La fre-
cuencia baja de las otras respuestas sefiala la falta
de capacidad de la Conep para realizar el trabajo de
forma satisfactoria, como la promocién de eventos
para la discusion de la ética de la investigacion (16%)
y capacitacion (10%). Por su papel de articuladora y
administradora del sistema CEP/Conep, se conside-
ra que es responsabilidad de la Conep incrementar
su funcién educativa, al ofrecer cursos regulares de
capacitacion de ética e investigacién y promover
eventos frecuentes para los miembros de los CEP.
También es responsabilidad de la Conep incentivar la
aproximacioén entre los CEP y con el equipo técnico y
ejecutivo de la Comision.

Consideraciones finales

Los datos obtenidos indican que los comités cum-
plen con la normativa, tienen la estructura adecuada,
buscan comunicarse con investigadores y trabajan de
forma dialdgica. Sin embargo, persisten las criticas y
quejas de los investigadores en relacion con la marcha
y el propio proceso de evaluaciones y sus investigacio-
nes. A pesar de que las criticas ya enumeradas en este
estudio con relacién a algunos aspectos de su conte-
nido, se espera que la Resolucion CNS 466/2012 vy la
Resolucion CNS 510/2016, esta ultima especifica para

Rev. bioét. (Impr.). 2017; 25 (1): 61-71

. 7

c
o
(8]
©
o0

Invest

69



Comités de Etica de la Investigacion en Brasil: un estudio con coordinadores

las areas de Ciencias Humanas y Sociales*, puedan
contribuir a sanar algunos problemas presentes desde
la creacién del sistema CEP/Conep.

Ademas de esos cambios, se desea que la Conep
cree un foro permanente para el perfeccionamien-
to del sistema. En dicho foro participarian todos los
involucrados con el desarrollo de las investigaciones:
miembros del sistema CEP/Conep, representantes de
la sociedad, especialistas en bioética, investigadores,
promotores de investigaciones, agencias de fomentos
y diversos patrocinadores. Se considera que la comu-
nicacion dialdgica sea la herramienta principal para
intercambiar ideas, ampliar el conocimiento y aceptar
el trabajo de los CEP en la evaluacion de las investiga-
ciones en el pais.

Es necesario que se dé mayor visibilidad a la
accioén de los CEP y de la Conep y que tanto esa es-
tructura como su proceso de funcionamiento sean
reconocidos como espacios politicos de discusién y
de deliberacion. La normativa pertinente, la com-
posicion multidisciplinaria y el ejercicio del control
social de la ética de la investigacién son elementos
importantes para ese trabajo. Sin embargo, con el
conocimiento y aval de la sociedad y con el trabajo
conjunto con la comunidad académica el trabajo
puede reconocerse en la dimensidn politica. Fi-
nalmente, los consejos nacionales y sus diferentes
instancias se crearon a partir del poder de la au-
toridad publica para concretizar la participacion
social y democrética efectiva.

Este articulo se basa en la tesis de doctorado defendida y aprobada en el Programa de Posgrado en Bioética de la Cdtedra
Unesco de Bioética de la Universidad de Brasilia.
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