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Resumen

El articulo informa sobre la experiencia del Comité de Etica de Investigacion de la Universidad Estadual de Mon-
tes Claros, MG, Brasil, en el periodo del 2000 a 2009, con base en investigacion documental, en la modalidad
de estudio del caso, con un nivel de significacion p < 0,05. De los 1.751 proyectos, 95,8% fueron aprobados vy,
entre las razones de la desaprobacidn, estan los problemas en la elaboracién del Término de Consentimiento
Informado. El drea de conocimiento mas destacada fue el de las ciencias de la salud (60,8%). El tiempo pro-
medio entre la presentacion y la evaluacidn ética fue de 11 dias. El area de conocimiento influyé en el tiempo
pasado entre la presentacion y la valoracién ética (p < 0,05), pero no en la aprobacion del proyecto. Se concluyé
que el comité local sigue las normas para la consideracion ética para cumplir con la Resolucion 466/2012, una
vez que reprobd proyectos con fallas en el Término de Consentimiento Informado, protegiendo a los sujetos.
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Resumo
Experiencia del comité de ética en investigacion de una universidad publica de Minas Gerais, Brasil

O artigo relata experiéncia do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Montes Claros, MG,
Brasil, no periodo entre 2000 e 2009, com base em pesquisa documental, na modalidade estudo de caso, com
nivel de significancia p < 0,05. De 1.751 projetos, 95,8% foram aprovados e, entre os motivos de reprovacao,
estdo problemas na elaboragdo do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). A drea de conhecimen-
to mais destacada foi ciéncias da saude (60,8%). O tempo médio entre submissdo e avaliagdo ética foi de 11
dias. A drea de conhecimento influiu no tempo decorrido entre a submissdo e a apreciagdo ética (p < 0,05),
mas ndo na aprovac¢do do projeto. Concluiu-se que o comité local segue as normas de apreciagdo ética de
modo a atender a Resolugdo 466/2012, uma vez que reprovou projetos com falhas no TCLE, protegendo os
sujeitos pesquisados.

Palavras-chave: Etica. Pesquisa. Comités de ética em pesquisa.

Abstract
The experience of the research ethics committee at a public university in the state of Minas Gerais, Brazil

The article reports the experience of the Research Ethics Committee at the State University of Montes Claros,
MG, Brazil, in the period from 2000 to 2009. Desk research, case study method were employd, and the signifi-
cance level was set at p < 0.05. Of 1,751 projects, 95.8% were approved. Problems in preparing the statement
of informed consent were among reasons for disapproval. The health sciences area of knowledge stood out
at 60.8%. The average time between submission and ethical review was 11 days. The area of knowledge in-
fluenced the average time between submission and ethical assessment (p < 0.05), but did not affect the time
to approval of the research project. Conclusion: the local committee followed the standards for ethical asses-
sment in accordance with Resolution 466/2012, in view of the fact that it rejected projects with shortcomings
in the statement of informed consent, thus protecting the subjects of the research.

Keywords: Ethics. Research. Research ethics committees.
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Los comités de ética de la pesquisa (CEP) in-
dican el desarrollo ético en la evaluacion de la
investigacion en seres humanos. Representan los
intereses de la sociedad en el establecimiento de
normas éticas para la investigacion, reglamentando
la ética en la investigacién, con el fin de cohibir el
abuso a la integridad fisica, psiquica y moral de las
personas que participan en los estudios. La apro-
bacién de los comités locales en las instituciones
se destina a la proteccion de los sujetos de inves-
tigacion, que pueden requerir aclaraciones sobre
los estudios en los que participan, o incluso quejas
derivadas de dicha participacién 2. Al aprobar el
proyecto de investigacion, el Comité serd corres-
ponsable de los aspectos éticos sin, con todo, eximir
al investigador de su responsabilidad ética, que es
inalienable e intransferible 3.

El CEP tiene caracter multi y transdisciplinario,
cuenta con la participacidon de profesionales de la
salud, ciencias sociales y humanas y representan-
tes de la comunidad. Establecido como un érgano
independiente, se manifiesta en el nombre de la so-
ciedad para analizar y garantizar que la participacion
en la investigacidn no resulte en perjuicio o dafio al
sujeto. El comité asegura el respeto a las personas
considerando sus necesidades y derechos. Se trata,
por lo tanto, de una forma organizada de control
social sobre las practicas de la ciencia, basada en
normas aceptadas internacionalmente.

Asi, este estudio tuvo como objetivo describir
la experiencia del CEP de la Universidad Estadual de
Montes Claros (Unimontes), MG, Brasil, en el pe-
riodo comprendido entre 2000 y 2009, buscando
analizar las experiencias institucionales durante este
periodo, asi como estimular la mejora del proceso
de proteccion de los sujetos investigados.

Material y método

De la lectura del articulo “Ethical conduct in re-
search involving human beings in Brazil: Diagnosis of
research ethics committee”, de los autores Novaes,
Guilhem y Lolas, surgid el interés de desarrollar
pesquisa similar en la universidad de origen de las
investigadoras, considerando la importancia de esa
tematica en el dmbito cientifico *.

Por consiguiente, este estudio fue realizado
por el Comité de Etica de la Pesquisa de la Universi-
dad Estadual de Montes Claros (Unimontes), situada
en Montes Claros, ciudad-polo del norte de Minas
Gerais, Brasil. El disefio del estudio fue transversal y
documental, en la modalidad de “ estudio de caso”.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422015231057

El estudio se realizd mediante la evaluacion de
los documentos archivados en el CEP de la Unimon-
tes, pareceres consubstanciados y las portadas de
los protocolos de los proyectos de investigacién so-
metidos a la apreciacion del CEP de enero de 2000 a
diciembre 2009. El proyecto de investigacidn siguid
las recomendaciones vigentes en ese momento de
la Resolucién 196/1996 del Consejo Nacional de Sa-
lud. Los pareceres de los proyectos de investigacion
fueron evaluados para identificar tanto el porcenta-
je de proyectos aprobados cuanto el de proyectos
desaprobados.

Por las portadas fue posible identificar el area
y la sub area de conocimiento de los estudios. La
evaluacion de los dos documentos identificéd el si-
tio propuesto para el estudio. La evaluacion de los
dos documentos permitio identificar el sitio pro-
puesto para la realizacion del estudio (escenario de
practica) y el tiempo demandado, en dias, entre la
presentacion de la propuesta al CEP y la evaluacién
ética concluida. Para la recoleccion de los datos, fue
desarrollado un formulario propio, probado pre-
viamente en un estudio-piloto con 10 proyectos de
investigacion que no se incluyeron en la muestra de
este estudio.

Los datos recolectados fueron cargados en
el programa SPSS, versién18.0, para el trato esta-
distico. Para el andlisis descriptivo, se utilizaron
medidas de tendencia central (como la media arit-
mética, desviacion estandar y cuartiles), asi como
el célculo de proporciones. Para la asociacion entre
las diferentes variables de estudio, se procedié a la
clasificacion de la variable “area del conocimiento”
en tres categorias: ciencias exactas, de la tierra e
ingenierias; ciencias humanas, ciencias sociales apli-
cadas, linglistica, letras y artes; ciencias de la salud
y ciencias bioldgicas. La clasificaciéon de la variable
“sub area” se dio en dos categorias: salud y otras.
Por ultimo, la variable “escenario de practica” - es
decir, la que se propone para la investigacion cienti-
fica — fue clasificada en dos categorias: “hospital” y
“otros escenarios”.

Las pruebas utilizadas para comparacién de
promedios de tiempo — tiempo comprendido en-
tre la presentacion y el analisis de los proyectos,
de los diferentes grupos - fueron Mann-Whitiney y
Kruskal-Wallis, al no haber normalidad de la varia-
ble de andlisis por la prueba Kolmogorov-Smirnov
(p < 0,001). Para la asociacion entre las variables, se
utilizaron las pruebas qui-cuadrado de Pearson y la
alternativa a esta, la prueba likelihood ratio (razén
de probabilidad). Esa ultima fue utilizada cuando
mas del 25% de las células tuvieron escores me-
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nores que 5. En todas las pruebas estadisticas, se
consideré el nivel de significancia p < 0,05y el inter-
valo de confianza de 95% (IC 95%).

Resultados

Fueron analizados 1.757 documentos del CEP
de la Unimontes, archivados en el periodo de 2000
a 2009. El tiempo transcurrido entre la presentacion
y la apreciacién ética tuvo un promedio de 11,07
(x 5,413) dias, la mediana y moda igual a 11 dias, el
percentil 25% igual a 9 dias y el percentil 75% igual a
14 dias. El periodo maximo constatado fue de 26 dias.

La mayoria de los pareceres consubstanciados
(95,8 %) recibid la aprobacién ética para realizar el
estudio. Esto se debe a que el método cientifico no
heria los principios éticos de la investigacidn invo-
lucrando seres humanos. Por lo tanto, sdlo una
pequeiia parte de los proyectos (4,2%) fue rechaza-
da por el CEP de la Unimontes, como se muestra en
el Gréfico 1.

Grafico 1. Distribucion de estudios aprobados por el
CEP de Unimontes, 2000/2009
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Las razones de desaprobacién se debieron a
problemas diferentes. Entre ellos, se destacan los
relativos a la elaboracion del Término de Consenti-
miento Libre y Esclarecido (TCLE), correspondientes
a 1,4% de los proyectos; problemas en las informa-
ciones del cronograma de la investigacion (1,7%); en
el TCLE y en el cronograma simultaneamente (0,3%);
en TCLE y en la metodologia simultdaneamente
(0,2%); en la portada (0,3%); y en la metodologia
(0,2%) de los proyectos de pesquisa.

Los proyectos evaluados por el CEP corres-
pondian a diversas areas del conocimiento: ciencias
exactas y de la tierra, ciencias bioldgicas, ingenie-
rias, ciencias de la salud, ciencias sociales aplicadas,
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ciencias humanas vy lingtiistica, letras y artes. El drea
mas destacada fue ciencias de la salud (60,8 %). La
condicion para la aprobacion de los proyectos no
fue asociada a las dreas de conocimiento, agrupa-
das en tres categorias: ciencias exactas, ciencias de
la salud y ciencias humanas (p = 0,415).

Cuando las tres categorias de las areas de co-
nocimiento fueron asociadas al tiempo demandado
entre la presentacion y la evaluacién del proyecto,
se verificd que el promedio de tiempo para ciencias
exactas fue de 13,00 (+ 4,83) dias, de las ciencias de
la salud fue igual a 10,91 (+ 5,18) dias y el prome-
dio de tiempo de las ciencias humanas correspondié
a 11,69 (+ 5,99) dias, con una diferencia significa-
tiva en el tiempo transcurrido para analisis de los
proyectos de acuerdo con el area de conocimiento
(p =0,001), como se puede ver en la Tabla 1.

Tabla 1. Promedio, desviacion estandar e intervalo
de confianza de 95% (IC 95%) del tiempo entre
presentacién y evaluacién, de acuerdo con el area de
conocimiento del estudio. CEP Unimontes, 2000/2009

Tiempo entre presentacion y evaluacion ética
Are? d_e €0 Promedio De’swo IC 95% p*
nocimiento estandar

5,31-

Exactas 13,00 4,83 20,69 0,001
10,61-
Salud 10,91 5,18 11,21
11,14-
Humanas 11,69 5,99 12,25

* Prueba Kruskal.

De las 40 sub-adreas destacadas en la docu-
mentacion evaluada, las mas frecuentes fueron la
enfermeria (25,4%), el servicio social (13,1%), la
odontologia (9%), la salud colectiva (6,5%), la edu-
cacion fisica (8,0%) y la medicina (3,6%).

Entre los locales de realizacion del estudio,
el hospital fue el mas relatado, representando 414
(23,6%) investigaciones cientificas; la Estrategia Sa-
lud de la Familia (ESF) fue el escenario de practica
para 187 (10,6%) proyectos; diferentes instituciones
de ensefianza fueron contempladas en 139 (7,9%)
estudios; y la institucion de ensefianza superior (Uni-
montes) fue el local de recoleccién de datos para
139 (7,9%) estudios. No hubo diferencia significativa
(p =0,089) entre los promedios de dias equivalentes
al periodo de presentacion y evaluacion ética de los
proyectos conforme el local propuesto para la reali-
zacion del estudio (escenario de investigacion).

La condicion de aprobacién de los proyectos
de investigacion por el CEP fue asociada al escenario
propuesto para la investigacion, asi como el area de
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conocimiento del estudio. Se verificé que la aproba-
cion de los estudios no estuvo asociada ni al local

ni al drea de conocimiento (p > 0,05), conforme de-
muestra la Tabla 2.

Tabla 2. Asociacion bi-variada entre condicion de aprobacion del proyecto de investigacion y escenario de
practica y drea de conocimiento. CEP Unimontes, 2000/2009

Aprobacion Prueba

Variables Si No Total 0
N(%) N(%) N(%)
Escenario Hospital 401(97,3%) 11(2,7%) 412(100%) 0,067*
Otros 1.261(95,2%) 63(4,8%) 1.324(100%)
Total 1.662(95,7%) 74(4,3%) 1.736(100%)
Area Exactas 4(100%) 0(0%) 4(100%) 0,490**
Salud 1.081(96,1%) 44(3,9%) 1.125(100%)
Humanas 4.28(94,8%) 23(5,1%) 451(100%)
Total 1.513(95,8%) 67(4,2%) 1.580(100%)

*Prueba de Pearson. ** Likelihood ratio.
Discusion

El numero de proyectos analizados por el CEP
de la Unimontes retrata la importancia del comité
local en la preservacion de los principios éticos y
referenciales fundamentales para la investigacion
involucrando seres humanos. El resultado fue supe-
rior al estudio que evalué la experiencia del Comité
de Etica en Pesquisa de la Secretaria del Estado de
Salud del Distrito Federal — CEP/SES/DF, Brasil, de
1997 a 2007, en los analisis de 1.129 proyectos 4,
que corresponden a 64,48% de los proyectos eva-
luados en el actual estudio, en igual periodo de
tiempo de actuacion.

El papel del CEP es importante en la regulacion
y fiscalizacién de la produccién de pesquisas en Bra-
sil, pero en ese punto cabe destacar también el papel
del poder publico y de los editores de periddicos cien-
tificos, que, en la condicion de responsables por la
divulgacion de los resultados de pesquisas, deben es-
tablecer recomendaciones éticas detalladas. Asi, CEP,
poder publico y editores precisan percibir la exten-
sion de sus responsabilidades con la comunidad en
general, especialmente la comunidad cientifica. De-
bido a las iniquidades existentes en América Latina y
el Caribe, recaeria a las bases de datos en ciencias de
la salud promover acciones con vistas al cumplimien-
to de las legislaciones de cada pais, en resguardo a la
ciencia, a los individuos y a los animales en contra de
las practicas cientificas inadecuadas °.

El pequefio plazo transcurrido de la presenta-
cién del proyecto de investigacion a la evaluacion
demuestra el compromiso del comité local para
evaluar todos los documentos recibidos en esta
instancia. Las reuniones del CEP estudiado son

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422015231057

mensuales y programadas previamente a cada afio.
Las fechas son divulgadas en la pagina web de la
Unimontes. También estan a disposicién de los in-
vestigadores los plazos-limite para la entrega de los
documentos necesarios a la presentacion de un pro-
yecto de investigacion para la evaluacion del comité
local. De ese modo, los investigadores pueden orga-
nizarse para la entrega de todo el material necesario
en tiempo habil para el analisis ético en la reunién
subsiguiente del comité.

El tiempo entre la presentacion y la evaluacion
de los proyectos en la Unimontes fue menor que el
presentado en el estudio realizado en el CEP/SES/DF,
cuyo tiempo de aprobacién de los proyectos fue de
30 a 60 dias *. En cuanto al hecho de mayor tiempo
promedio para aprobacién de proyectos vinculados
a las ciencias exactas, se tiene como hipdtesis justi-
ficadora la menor representatividad de esa area en
el comité local, lo que demandaria mas tiempo de
analisis del proyecto por parte de profesionales con
formacion en otras areas de conocimiento.

La mayoria de los proyectos de investigacidon
presentd pareceres favorables a la ejecucion de la
propuesta, lo que significa que respetaban los prin-
cipios éticos de la investigacién involucrando seres
humanos.

Ese resultado corresponde al encontrado en el
estudio del CEP/SES/DF, que presentd porcentaje de
aprobacién igual a 90,4% de los proyectos evalua-
dos “. Es importante destacar que todo comité de
ética en pesquisa se hace corresponsable por los
proyectos de investigacion que aprueba °.

Para la aprobacion de los proyectos, la evalua-
cién del TCLE es de suma importancia, ya que ese
documento asevera la comprension del estudio por
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parte del participante, asegurando el respeto a la
autonomia, principio ético que surgié como referen-
cia a la autogestion o al autogobierno. Actualmente,
el TCLE incluye los derechos de libertad, privacidad,
eleccion individual y libertad de la voluntad. Contiene
todavia reglas como respeto a la privacidad; protec-
cién de las informaciones confidenciales y obtencion
de consentimiento para intervenciones en los pacien-
tes. La investigacidn en seres humanos debe siempre
proteger las personas en su dignidad, respetar su au-
tonomia y defender su vulnerabilidad 7*°.

En este estudio, la reprobacién de los proyectos
ocurrié por diferentes motivos, entre ellos equivo-
cos en la elaboracién del TCLE. Se observé también
que la reprobacion de algunos proyectos ocurrid por
mas de un problema, como errores en el TCLE y el
cronograma o errores en el TCLE y en la metodolo-
gia. Por lo general, el error mas destacado fue aquel
relacionado con el TCLE. Ese resultado también se
verifico en el estudio del CEP/SES/DF, que conside-
ré el término de consentimiento como la pendencia
mas frecuente entre los proyectos evaluados *.

El TCLE también fue considerado el prin-
cipal motivo de devolucién de protocolos de
investigaciones en proyectos analizados por la CA-
PPesq (Comisién de Etica para Andlisis de Proyectos
de Pesquisa del Complejo del Hospital de las Clinicas
de la Facultad de Medicina de la Universidad de San
Pablo), con cerca de 25% de las reprobaciones. Es
responsabilidad del CEP auditar la ejecucién de la
investigacion y revisar el TCLE basado en los resulta-
dos de la pesquisa .

El consentimiento, ademas de ser informado,
debe ser libre, sin ningun tipo de limitacion a la deci-
sion del individuo en consentir, y esclarecido porque
el compromiso con el sujeto investigado es no sélo
para informar, sino para aclarar. El CEP debe tener
doble cuidado con la proteccién de grupos vulnera-
bles, aquellos con capacidad de autodeterminacién
reducida, como en el caso de los menores de 18
anos, de gestantes, desfavorecidos socioeconémi-
camente, indigenas, encarcelados, funcionarios,
estudiantes, incapaces y personas mayores. En el
parecer emitido, el comité, evalla si el proyecto es
exequible verificando la adecuacion del término del
consentimiento libre y esclarecido y los eventua-
les conflictos de intereses6. Con eso, la capacidad
del sujeto de la investigacion, el consentir se con-
vierte en factor importante para la aprobacion de
proyectos, motivo por lo cual las dudas deben ser
esclarecidas por el investigador del estudio, para
evitar los errores en el proceso de comprension y
consentimiento del paciente *2.
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El investigador debe esforzarse al maximo en
su elucidacidn, utilizando lenguaje coloquial y com-
prensible al participante, para que el consentimiento
sea, de hecho, libre y esclarecido. La reprobacién de
proyectos por cuestiones relacionadas al TCLE en
el actual estudio puede estar relacionada al uso de
lenguaje inadecuado para el publico especifico de
la investigacion. Ademas de eso, el gran numero de
investigaciones que ocurren en el drea de la salud y
en hospitales exige de los miembros del comité lo-
cal, cuidado minucioso en la revisién ética del TCLE,
una vez que los sujetos internados se encuentran en
situacion de vulnerabilidad, mismo que transitoria.

El TCLE es documento adoptado mundialmen-
te. En estudio realizado en 40 comités locales de
ética en universidades de ciencias médicas en Iran,
conducido con el apoyo de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), se constatd que, en 95% de los
comités evaluados, el consentimiento informado
queda disponible a los investigadores 2. El CEP de la
Unimontes también dispone a los investigadores un
modelo del TCLE, usando como base las recomenda-
ciones del Comité Nacional de Pesquisa (Conep). La
disponibilidad de modelos de ese documento ayuda
al investigador a construir el término de consenti-
miento libre y esclarecido segun las orientaciones
éticas vigentes, tales como la informacion de los ob-
jetivos del estudio, riesgos y beneficios.

El proceso de consentimiento libre y escla-
recido tiene por objetivo permitir que el individuo
invitado a participar de investigacion comprenda los
procedimientos, riesgos, incomodidades, beneficios
y derechos involucrados en el estudio, llevando-
lo a tomar una decisién auténoma. La obtencién
de consentimiento libre y esclarecido es deber del
investigador y demostracion de respeto a las perso-
nas involucradas en el proyecto 4. El TCLE es, por
lo tanto, documento que autoriza la participacién
del sujeto en la investigaciéon ®. El individuo, cuan-
do adecuadamente informado, ejerce libremente
su eleccién entre participar o no del estudio **. Es
por eso que un TCLE en disconformidad con los pre-
ceptos éticos lleva el proyecto a recibir parecer
desfavorable, o sea, hace cierta su reprobacién por
el comité. En este estudio, como fue visto, la mayor
parcela de reprobacion se debid a problemas identi-
ficados en el TCLE.

Los investigadores deben dar garantias de que
los datos seran utilizados solo para fines cientificos,
preservando la privacidad y la confidencialidad del
sujeto de investigacidn. La identificacion y el uso de
imagenes solamente podran ser realizadas con au-
torizacidn expresa del individuo investigado **. En el
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ambito de la investigacion, tanto biomédica cuanto
social, los términos “anénimo” y “confidencial” son
comunmente utilizados como sindnimos, aunque
tengan significados diferentes. Ambos tienen en
comun el hecho de referirse a determinada informa-
cién que debe ser protegida para no causar dafios a
su titular. En muchos casos, se promete anonimato
a los sujetos de investigacion, siendo imposible que
eso se cumpla 28,

Otros principios éticos, ademas del respeto a
la autonomia, son considerados en la aprobacién
de los proyectos, entre ellos el principio de la no
maleficencia, que determina la obligacién de no
infligir dafio intencionalmente. Tal principio esta
intimamente vinculado a la maxima de que no se
deben causar dafos, o garantizar que dafios pre-
visibles sean evitados. Otro principio considerado
es la beneficencia, en que no basta apenas tratar
el individuo como auténomo, pero también contri-
buir para su bienestar. Este principio, ademas de la
compasion, bondad, altruismo, amor, debe ser vis-
to de modo que incluya todas las formas de accion
que beneficien otras personas. Se deben ponderar
riesgos y beneficios, tanto reales cuanto potencia-
les, individuales o colectivos, y buscar lo maximo de
beneficios y el minimo de dafios y riesgos. Ya que
el principio de la justicia abarca equidad, mereci-
miento (lo que es merecido) y prerrogativa (lo que
alguien tiene derecho). Implica tratamiento justo,
equitativo y apropiado. Considerar lo que es debido
a las personas. Segun ese principio, la investigacion
debe tener relevancia social, con ventajas significa-
tivas para los sujetos investigados, y minimizar los
perjuicios a los vulnerables 7°,

En este estudio, la mayoria de los proyectos
fueron del area de las ciencias de la salud, entre
ellos, los mas frecuentes eran oriundos de la enfer-
meria, lo que tal vez explique el mayor nimero de
investigaciones realizadas en hospitales.

Se puede afirmar que la evaluacidn ética de un
proyecto de investigacién en el area de la salud, y
también en otras areas, se basa, por lo menos, en
cuatro puntos fundamentales: 1) calificacién del
equipo de investigadores y del propio proyecto; 2)
evaluacién de la relacién riesgo-beneficio; 3) con-
sentimiento informado; 4) evaluacién previa por un
comité de ética '*. La evaluacion previa de proyectos
de investigacion realizada por un CEP visa asegurar la
adecuacion de los aspectos éticos y metodolégicos
del estudio. Dada su independencia y representativi-
dad académica y social, el comité garantizara que los
estudios tengan un aval institucional, ademas de la
responsabilidad asegurada por los investigadores 7.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422015231057

Con base en lo expuesto, se puede afirmar que
el papel del CEP esta incluido en los mecanismos de
control social, al posibilitar tratamiento humanizado
a los sujetos investigados. La misién del CEP es pro-
teger a las personas involucradas, garantizando que
sus intereses estén en primer lugar sobre los intere-
ses de la ciencia y o de la sociedad 3.

Aunque Brasil ocupe, actualmente, posicion
de destaque en América Latina al contar con re-
glamentacion bien definida sobre investigacion en
seres humanos, como la Resolucidn 466/2012 del
Consejo Nacional de Salud (CNS), en estudio publi-
cado en 2010 fue verificado que la mayoria de los
trabajos presentados en el XVIII Congreso de Cardio-
logia de la provincia de Pernambuco, en 2008, no
se adecuaba a la Resolucién CNS 196/1996, vigente
en aquel momento 8. La revision ética en investi-
gaciones es un proceso importante, destinado a la
proteccion de los participantes en investigacion mé-
dica. Sin embargo, es criticada por no cumplir sus
objetivos *°.

En investigacion realizada en dos universida-
des de odontologia en Oriente Medio para evaluar
el conocimiento, consciencia y actitudes del cuerpo
docente sobre ética en investigacién y en comités
de ética, se verificd que casi la mitad (44,0%) de los
entrevistados considerd que los comités de ética
atrasan la investigacion cientifica, y apenas 36,8% de
los entrevistados habian recibido capacitacion pre-
via sobre ética en investigacion 2. Esos resultados
demostraron la existencia de brechas en el cono-
cimiento sobre ética en investigaciones, inclusive
entre profesionales de instituciones de ensefianza
superior. Y, en el presente estudio, la falta de cono-
cimiento por parte del investigador pudo haber sido
el factor responsable por las faltas en la metodolo-
gia y en la elaboracién del TCLE.

En un sondeo realizado en las facultades de
odontologia de Brasil, se constaté que 31,3% de
ellas presentan en su plan de estudios la disciplina
de Bioética. Se observd que, por lo general, es minis-
trada en el primero o en el Ultimo afio del curso .
Esa disciplina es el espacio adecuado para introducir
los dilemas éticos incluidos en la investigacion con
seres humanos, en la reglamentacién brasilefia, en
el papel del CEP, en los principios bioéticos de la in-
vestigacion, entre otras tematicas relacionadas a la
investigacion involucrando seres humanos, asi como
animales.

El participante, en la condicion de paciente de
los servicios de salud, puede satisfacer las necesida-
des e intereses del investigador de pesquisa en salud.
Eso puede generar conflictos evidentes, como acon-
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tece en proyectos de investigacién involucrando los
ensayos clinicos en los paises en desarrollo. La partici-
pacion de publicos especificos de paises en desarrollo
en proyectos de investigacion puede ser una estrate-
gia en consecuencia del precario acceso a los servicios
de salud, de la poca comprension de los riesgos de los
estudios, asi como la menor capacidad de ese publico
pleitear judicialmente alguna forma de compensa-
cién en situaciones de perjuicio 2. En ese contexto,
el comité de ética tiene un papel fundamental, al
evaluar éticamente un proyecto de investigacion en
salud, pudiendo impedir la exploracién de los partici-
pantes, especialmente los mas vulnerables que viven
en paises en desarrollo.

En paises desarrollados, el TCLE es basado en el
respeto a la autonomia, siendo documentado por la
firma del participante y supervisado por comités de
ética en investigaciones. Ya en los paises en desarro-
llo, la iniciativa de toma de decision para la obtencidn
del consentimiento informado es, normalmente, in-
vertida en la comunidad, en vez de ser individual. Los
desafios de los paises en desarrollo son exacerbados
por el hecho de que las personas con riesgo mas gran-
de de enfermedad son muchas veces analfabetas,
poseen poca experiencia con la medicina occidental,
y poca comprensién de la racionalidad cientifica para
los estudios propuestos 2. En su estudio, Lorenzo
afirma que, ademas del TCLE escrito, es necesario
ampliar estrategias de obtencién del consentimien-
to del sujeto de la informacién, considerando que el
analfabetismo es comun en esos paises, limitando el
valor de firmas en documentos .

En respuesta al numero creciente de investi-
gaciones hoy en curso en los paises en desarrollo,
muchos comités de ética en pesquisa fueron es-
tablecidos; pero en ciertos paises la cualidad del
sistema de revision ética permanece desconocida.
En ese sentido, investigadores propusieron una
herramienta destinada a la autoevaluacion de los
comités, buscando rever sus politicas ante los es-
tandares éticos reconocidos internacionalmente.
Desarrollada y evaluada por los miembros del CEP
y investigadores del Oriente Medio, la herramienta
de autoevaluacion refleja aspectos pragmaticos de
la proteccion de seres humanos, con base en estan-
dares internacionales 2.

Estudio realizado en la Republica Dominicana
también tuvo como objetivo describir la situacién de
siete comités de ética en investigacién, cuanto a la
organizacién y composicion, asi como las activida-
des y necesidades de capacitacidén de sus miembros
y el cumplimiento de las recomendaciones ofrecidas
por las Pautas Eticas Internacionales para la Investi-
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gacion Biomédica en Seres Humanos. Los resultados
revelaron la complejidad de la situacién de los co-
mités en la Republica Dominicana y la necesidad de
esfuerzos para obtener mayor cumplimiento de las
recomendaciones internacionales ?°. Los resultados
de este estudio, de cierto modo, contribuyen para
la reflexion de los miembros de comités locales, al
identificar que la gran cantidad de proyectos en el
area de salud evidencia la importancia de acciones
de educacién permanente direccionadas para los in-
tegrantes del CEP.

Al ser financiada por corporaciones transna-
cionales, muchas veces la investigacion se sujeta a
las normas impuestas por el mercado, en nombre
de intereses meramente econdmicos, lo que termi-
na por perjudicar la integridad y la pertinencia de la
investigacion cientifica, mas alla de interferir en los
resultados finales del estudio. El interés econémico
condiciona la investigacién, que deberia ser condu-
cida con total neutralidad y siempre orientada para
el bien colectivo ?’. Eso solo refuerza la importancia
del papel del CEP en evaluar cuidadosamente los
proyectos de investigacion, antes de su ejecucion.

Este estudio tiene como limitacion haber sido
conducido a partir de datos secundarios; asi, a pesar
de los datos estar en consonancia con los registros
constatados en la documentacién evaluada, no se
puede desconsiderar el riesgo del sesgo en las in-
formaciones emitidas. La ausencia de informaciones
en una parte de los documentos también es otra de
las limitaciones inherentes a cualquier estudio de
base documental. Sin embargo, hubo empefio por
parte de los investigadores para compensar dichas
limitaciones, como el levantamiento de datos por
solo una investigadora, la evaluacidon concomitante
en mas de un tipo de documento y los ajustes por-
centuales de resultados excluyendo las pérdidas de
informacién (missing).

Consideraciones finales

Se concluyd, con este estudio, que el comité
local de la Unimontes, al reprobar proyectos de in-
vestigacion por errores en el TCLE, metodologia y
cronograma, se fundamenté en las directrices que
subyacen en la investigacion involucrando seres
humanos. La evaluacién ética fue respaldada en
los principios fundamentales de la bioética: auto-
nomia, beneficencia, no maleficencia y justicia. Por
lo tanto, el comité local cumplié, con competencia,
su papel de resguardar la ética y el participante de
la investigacion. Ademas, los resultados de este es-
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tudio demuestran que el CEP de la Unimontes fue que demandd poco tiempo entre la presentacion y
resolutivo en la evaluacién de proyectos, una vez el parecer final consubstanciado.
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