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Controversias sobre la revision ética de la
investigacion en ciencias humanas y sociales por el
Sistema CEP/ Conep

Adriana Silva Barbosa *, Carlos Montero Corrales %, Marcos Silbermann 3

Resumen

El Comité de Etica en Investigacion debe revisar todas las investigaciones en seres humanos realizadas en
Brasil, lo que ha causado controversias acerca de la revision ética de la investigacién en ciencias humanas
y sociales. El propdsito de este articulo es discutir las controversias de la revision ética de la investigacion
en estas areas en el Sistema CEP/Conep. Las controversias son el biocentrismo, las mejoras puntuales en la
resolucion 466/2012, la aparicion de un sistema paralelo de revision ética para estas areas o la constitucion
de una resolucién complementaria propia en el sistema CEP/Conep. Estas controversias se refieren a las limi-
taciones funcionales de los Comités de Etica: gran demanda de proyectos, pocos comités, limitaciones de la
plataforma Brasil y la necesidad de capacitacion de los miembros. El sistema CEP/Conep debe continuar como
Unico sistema de revision ética en investigacion brasilefa; pero requiere que las resoluciones sean revisadas
continuamente para contemplar las especificidades de las investigaciones en las ciencias humanas y ciencias
sociales y que sean creados mas comités con mejor formacion de los participantes.

Palabras-clave: Comités de ética en investigacién. Comités de ética. Revisidn ética. Etica en investigacion.
Ciencia. Ciencias Humanas. Ciencias Sociales.

Resumo
Controvérsias sobre a revisdo ética de pesquisas em ciéncias humanas e sociais pelo Sistema CEP/Conep

O comité de ética em pesquisa tem como fungdo revisar todas as pesquisas envolvendo seres humanos rea-
lizadas no Brasil, o que tem suscitado controvérsias sobre a revisao ética de pesquisas em ciéncias humanas
e sociais. O objetivo deste artigo é discutir as controvérsias da revisdo ética de pesquisas dessas areas no
Sistema CEP/Conep. Sdo controvérsias o biocentrismo, as melhorias pontuais da Resolucdo 466/2012, a emer-
géncia de um sistema paralelo de revisdo ética para essas areas ou a constituicao de resolu¢gao complementar
propria no Sistema CEP/Conep. Tais controvérsias relacionam-se com limita¢cdes funcionais dos comités de
ética: grande demanda de projetos, poucos comités, limitagdes da Plataforma Brasil e necessidade de capaci-
tacdo dos membros. O Sistema CEP/Conep deve continuar como Unico sistema de revisdo ética em pesquisa
brasileiro; mas necessita que as resolug¢des sejam continuamente revisadas para contemplar as especificida-
des das pesquisas das areas humanas e que sejam criados mais comités com melhor capacitagdo.
Palavras-chave: Comités de ética em pesquisa. Comissdo de ética. Revisdo ética. Etica em pesquisa. Ciéncia.
Ciéncias humanas. Ciéncias sociais.

Abstract
Controversies on the ethical review of research in the Humanities and Social Sciences by System CEP/Conep
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The Ethics Committee must review all researches involving human subjects conducted in Brazil, which has
caused controversies about the ethical review of research in the humanities and social sciences. The purpose
of this article is to discuss the controversies of the ethical review of research in these areas in System CEP/
Conep. The controversies are the biocentrism, the punctual improvements in Resolution 466/2012, the emer-
gence of a parallel system of ethical review for theses areas or the constitution of supplementary resolution
in the system CEP/Conep. These controversies relate to functional limitations of the ethical committees: high
demand of projects, few committees, limitations of the Brazil platform and the need for members training.
The System CEP/Conep should continue as the only system of ethical review in Brazilian research; but it re-
quires that the resolutions are continually revised in order to include the specificities of the researches in the
humanities and create more committees with better training.

Keywords: Ethics committees, research. Ethics committees. Ethical review. Ethics, research. Science.
Humanities. Social Sciences.
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Controversias sobre la revision ética de la investigacion en ciencias humanas y sociales por el Sistema CEP/ Conep

El objeto de estudio de este articulo son las
controversias sobre la revision ética de investigacio-
nes en ciencias humanas y sociales por el Sistema
CEl/Conep, una vez que todas las investigaciones
con seres humanos, independiente del area de co-
nocimiento cientifico, deben ser éticamente revisa-
das por comités de ética en investigacion (CEls).

La relacion entre ciencia, tecnologia y ética
merece especial atencién en lo tocante al control
social en investigacion, por el hecho de ese control
estar relacionado con los fundamentos de la politi-
ca cientifica y tecnoldgica desarrollada en Brasil, ya
que las investigaciones tienen gran importancia al
desarrollo social, cientifico y econédmico de un pais,
y que puede aportar para mejoras sociales, educa-
cionales, de la salud y de las condiciones de vida de
la poblacion. Eso significa que el “hacer cientifico”
se desarrolla en contextos cuyas determinantes cul-
turales estan en constante y acelerada construccion,
presentando retos a la comprension del papel del
cientifico en la sociedad, de la realidad en la cual
emprende sus investigaciones, asi como a la imple-
mentacion de control social de investigaciones en
las diversas areas del conocimiento.

La comprension de que los cientificos son seres
humanos, cuyo comportamiento ético es construc-
to dindmico y evolutivo, y la existencia de diversas
areas del conocimiento cientifico, con multiples for-
mas de concebir y hacer investigacidn, evidencian
los retos que el Sistema CEl/Conep necesita enfren-
tar para establecer control social en investigacion
que tenga en cuenta las especificidades de todas
esas areas del conocimiento, para aumentar su po-
der de resolucidn, una vez que los CEls son cada vez
mas necesarios y presentes en la construccion de la
relacién entre la ética, la ciencia y la tecnologia.

En ese contexto, es importante acordar que el
Sistema Nacional de Revisdo Etica de Pesquisas En-
volvendo Seres Humanos (Sistema Nacional de Revi-
sién Etica de Investigacion en Seres Humanos), mas
conocido como Sistema CEl/Conep, fue creado por
la Resolucion 196/1996 !y esta conformado por una
instancia nacional, la Comiss3do Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep)(Comisién Nacional de Etica en In-
vestigacion) y por los CEls. Sustituta de la Resolucion
1/1988 2, dedicada exclusivamente a investigaciones
en el area de la salud y sin mayores efectos practi-
cos, la Resolucidon 196/1996 fue elaborada por un
Grupo Ejecutivo de Trabajo (GET), tras amplio pro-
ceso de consulta publica, y se destinaba, entre otras
cosas, a regular las actividades de investigacidon en
seres humanos realizadas en las diversas areas del
conocimiento cientifico en el pais *.
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A pesar de su aplicacién practica, la Resolu-
cidén 196/1996 necesitaba una revisidn, para poder
acompanar las transformaciones del mundo cienti-
fico y del propio Sistema CEI/Conep, asi como para
tornar mas amplia la concepcion de investigacion y
atender las especificidades de las investigaciones no
biomédicas, con el objetivo de dirimir las controver-
sias generadas por la tramitacion de las investigacio-
nes de esas areas en el sistema. Asi, en 2011, fue
realizada consulta publica con el fin de que toda la
sociedad pudiera contribuir con sugerencias para la
revision de la resolucién. El material recogido en esa
consulta fue analizado por un grupo de trabajo y las
conclusiones de los analisis presentados en 2012 en
el 1¢" Encuentro Extraordinario de los Comités de Eti-
ca en Investigacion, realizado en Sdo Paulo 3. Como
resultado de ese esfuerzo, fue homologada por el
Consejo Nacional de Salud la Resolucion 466/2012 4,
gue mantuvo la estructura organizacional del Siste-
ma CEl/Conep y trajo avances puntuales al sistema,
entre los cuales la previsidn de elaboracién de reso-
lucién complementaria para las investigaciones en
ciencias humanas y sociales.

Instancia nacional del Sistema CEIl/Conep vin-
culada al CNS, la Comisidn Nacional de Etica en In-
vestigacion es un drgano colegiado de naturaleza
consultiva, deliberativa, educativa e independien-
te, cuya composicion, multi y transdisciplinaria, es
formada por 30 miembros titulares y 8 suplentes
de ambos sexos. Entre sus funciones, se distinguen:
estimulo a la creacidn de comités de ética en investi-
gacion; aprobacién y acompafiamiento de proyectos
de investigacion de las dreas tematicas especiales
(que no tengan legislacidn especifica y/o necesiten
apreciacién de la Conep para desarrollarse); ela-
boracién y divulgacion de normas especificas en el
campo de la ética; constitucion de sistema de infor-
maciones y acompafamiento de los aspectos éticos
de las investigaciones en seres humanos **,

Los CEls son érganos regionales colegiados, in-
terdisciplinarios, interdependientes, invertidos del
deber publico, que integran los mecanismos de con-
trol social organizado con el fin de buscar tratamien-
to humanizado a los participantes de la investigacion.
Ademas de eso, tiene como misidn salvaguardar los
derechos y la dignidad de los participantes de la in-
vestigacion, para que sus intereses sean considera-
dos por encima de los intereses de la ciencia y de
la sociedad, notablemente de grupos sociales mas
poderosos. Sus funciones abarcan, entre otras: la
revision de los protocolos de investigacidon en seres
humanos; la emisién de dictamen motivado de los
proyectos de investigacidon aprobados; desempefio
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de papel consultivo y educativo; recibimiento de de-
nuncias sobre violacion de aspectos éticos por parte
de investigaciones en seres humanos; comunicacion
continua con la Conep **7.

El primer intento de informatizacion del Siste-
ma CEI/Conep fue el Sistema Nacional de Informa-
tizacdo sobre Etica em Pesquisa (Sisnep)(Sistema
Nacional de Informatizacién sobre Etica en Investi-
gacioén), que constituia un medio de comunicacion
por internet de informaciones requeridas por los
CEl, investigadores, Conep y poblacidn en general.
El Sisnep fue creado, entre otras finalidades, para:
Facilitar el registro de las investigaciones en seres
humanos y orientar la tramitacion de cada proyec-
to [...]; integrar el sistema de evaluacion ética de las
investigaciones en Brasil (CEls y Conep) [...]; agili-
zar la tramitacion y facilitar a los investigadores el
acompafiamiento de la situacion de sus proyectos
[...]; permitir el acompafiamiento de los proyectos
ya aprobados [...] & Sin embargo, ese sistema se li-
mitaba a la cumplimentacién de las portadas de los
proyectos de investigacion en seres humanos y a la
informacién del resultado final de la revision ética
de los proyectos, y nunca llegd a incluir todos los
CEls activos en el Sistema CEl/Conep.

En el afio de 2012, el Sisnep fue sustituido por
la Plataforma Brasil, sistema en linea de revision
ética de los proyectos de investigacion en seres hu-
manos que registra todo el proceso de trabajo del
Sistema CEIl/Conep a través de los mddulos publico,
CEl, Conep e investigador. En ese sistema, es posible
a los investigadores llenar los datos de los proyectos,
insertar toda documentacidn pertinente, someter el
proyecto al CEl, acompaiar su progreso en el siste-
ma, recibir el dictamen motivado inmediatamente
tras la realizaciéon de la reunidn, responder a las pen-
dencias apuntadas en los proyectos, iniciar el proce-
so de acompafiamiento de los proyectos aprobados
y enviar los informes. Al CEl y a la Conep cabe en-
viar los proyectos a los arbitros, revisar los proyec-
tos, emitir dictdmenes, insertar la pauta y realizar
reuniones, elaborar actas de las reuniones, analizar
las respuestas a las pendencias, apreciar las notifi-
caciones y enmiendas (acompafiamiento de los pro-
yectos aprobados), enviar dictdmenes motivados
a los investigadores y analizar y emitir dictdmenes
sobre los informes enviados por los investigadores.
Ademas de eso, en su pagina inicial, los nimeros de
proyectos sometidos a los CEl y a la Conep estan dis-
ponibles para consulta publica.

En ese contexto, considerando que el Sistema
CEl/Conep debe apreciar todas las investigaciones en
seres humanos realizadas en Brasil, la multiplicidad

de disciplinas y la interdisciplinaridad (comprendida
como esfuerzo para correlacionar disciplinas °) de sa-
beres implicados en las investigaciones se constitu-
yen en retos a la conformacién de los criterios éticos
del Sistema CEIl/Conep como responsable por el con-
trol social de las investigaciones en seres humanos.
Tales retos nos presentan un campo de estudio de
relevancia social, en que la forma como el sistema
institucionaliza el “hacer ético” en las investigaciones
se encuentra susceptible a cambios que permiten
facilitar el didlogo entre los CEl y los investigadores.
Eso se debe a los diversos métodos y teorias utiliza-
dos en investigacion en las diversas areas del conoci-
miento cientifico, tornando importante, por tanto, la
discusion de las controversias sobre la revisidn ética
de investigaciones en ciencias humanas y sociales en
el ambito del Sistema CEIl/Conep.

Asi, el presente trabajo tiene como cuestion
guia: écuales son las controversias sobre la revision
ética de investigaciones en ciencias humanas y so-
ciales en el Sistema CEl/Conep? Para responder a
ese planteo, elaboramos el siguiente objetivo: dis-
cutir las controversias acerca de la revision ética de
investigaciones en ciencias humanas y sociales en el
Sistema CEI/Conep, a fin de evidenciar sus retos y
posibles alternativas a la construccion mas amplia
de la dinamica tecnociencia-ética-cientifica, tenien-
do en vista la forma como los CEl institucionalizan la
delimitacidn tedrico-conceptual del “hacer ético” en
las investigaciones desarrolladas en Brasil.

Método

Este articulo de actualizacion surgié de discu-
siones sobre la revision ética de investigaciones en
ciencias humanas y sociales en el contexto de la
disciplina Introduccién a la Politica Cientifica y Tec-
noldgica, del Programa de Posgrado en la Politica
Cientifica y Tecnoldgica de la Universidade Estadual
de Campinas (PPG-PCT/Unicamp). Para subsidiar
nuestra discusidn, se han seleccionado diez articu-
los a partir de las busquedas realizadas en las bases
de datos Google Académico, SciELO y Portal Capes,
entre los meses de mayo y julio de 2014, empleando
como palabras-clave los siguientes términos: “Co-
mité de ética en investigacion”; “Comité de ética
en investigacidn en ciencias humanas”; “Resolucion
complementaria para ciencias humanas”; “revision
ética”; “revision ética en investigacion y sistema es-
pecifico de revisidn ética para ciencias humanas”.
Utilizamos también libros, una disertacion de maes-
tria, una tesina de doctorado, las resoluciones-ma-
dre del Sistema CEl/Conep (la revocada Resolucion
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196/1996 y su sustituta, la Resolucidn 466/2012) y
otras resoluciones que se mostraron relevantes al
estudio. Ademas de eso, visitamos los sitios de la Co-
nep, del Ministério da Educag¢do (MEC)(Ministerio de
Educacidn), de la Associagdo Brasileira de Antropo-
logia (ABA) (Asociacién Brasilefia de Antropologia)
y del Comité de Etica en Investigacién en Ciencias
Sociales de la Universidade de Brasilia (CEP/IH/UnB).

Controversias en la revision ética de investiga-
ciones en ciencias humanas y sociales

Proceso de revision ética de las investigaciones

Distintamente de las ciencias exactas y biomé-
dicas, que suelen que tienden a establecerse en la
supuesta neutralidad, anunciada en las relaciones
establecidas entre sujeto y objeto, los métodos y
procedimientos empiricos de las ciencias humanas y
sociales son vistos como inherentemente éticos, una
vez que son realizados a partir y a través del estable-
cimiento de relaciones con otros seres humanos. El
cientifico social esta continuamente construyendo
perspectivas entre identificacidn y distanciamiento,
entre sentidos y reconocimiento, relaciones sobre
las cuales la postulada neutralidad no puede ser
pretendida en su sentido mas sencillo. Como diria
Rabinow 19, su hilo conductor es ético no por refe-
rirse a un cédigo de conducta exterior a la investi-
gacion, sino por explicitar la condicién compleja en
que se coloca el investigador: situacidn de interde-
pendencia con el investigado y con la realidad com-
pleja, de la cual ambos participan. En otras palabras,
la investigacion en las ciencias humanas tiene como
caracteristica la construccién de esos espacios com-
plejos, espacios in between °, que exponen su sesgo
ético. Es en estos términos que se deben considerar
la participacidn de cientificos sociales en comités de
ética en investigacion y la elaboracion de cddigo de
ética propio.

De eso se desprende que la revision de la
Resolucion 196/1996 y su transformacion en Reso-
lucidn 466/2012 tornd mas evidentes las controver-
sias sobre la revisién ética de investigaciones en las
areas de ciencias humanas y sociales por el Sistema
CEl/Conep. El proceso desveld los limites del siste-
ma ante las especificidades de las areas no biomédi-
cas y la necesidad de cambiar la forma de como se
establece la relacion ética entre las areas del conoci-
miento, en las dimensiones institucional y formal en
la dindmica de los CEls. Con ello, se busca adecuar
cada vez mas la actuacion de los CEls, dado que esos
comités son una forma contingente de responder
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a las cuestiones éticas planteadas por la investiga-
cion cientifica como el “hacer ético”. Segun De La
Fare, Machado y Carvalho *, hay cierto consenso
critico con relacion a las resoluciones 196/1996 y
466/2012, tales como biocentrismo, formalizacion
normativa (que paraliza las investigaciones en cien-
cias humanas y sociales), protocolos prescritos y
aplicacién rigida y compulsoria del Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Término de
Consentimiento Informado). Tales criticas pueden
ejemplificarse por la revision ética de proyectos de
investigacién de las areas de ciencias humanas y
sociales con el empleo de pardmetros metodoldgi-
cos propios de las areas biomédicas y por solicitud
de TCLE en situaciones en que él se torna inviable,
como en investigaciones involucrando contravento-
res o en el estudio de practicas consideradas ilicitas
por la legislacidon brasilefia, como el aborto.

En ese sentido, es importante considerar que,
en las resoluciones 196/1996 y 466/2012, las con-
troversias se encuentran expresadas también en el
uso del término “investigacion en seres humanos”,
dado que, de acuerdo con Oliveira *?, el término
abarca investigaciones con y en seres humanos. La
diferencia entre una y otra es que la investigacion
con seres humanos requiere interlocucién entre
investigador e investigado, mientras que la investi-
gacion en seres humanos implica intervencién cor-
porea, o sea, consiste en pruebas de medicamentos
0 equipos siendo, por tanto, investigacion invasiva.
Sin embargo, Porto * alerta para el hecho de que
todo y cualquier tipo de investigacion implica al
menos un ser humano, incluso aquellas realizadas
en animales o que no tienen ningun ser vivo como
objeto de investigacion (como las investigaciones bi-
bliograficas), ya que el investigador que las realiza
es ser humano. Ademas de eso, la autora también
acuerda el caso en que las investigaciones no pue-
den ser clasificadas ni como investigacidn con seres
humanos ni como investigacion en seres humanos,
a ejemplo de las investigaciones genéticas, que
pueden llevarse a cabo a partir del recoleccion de
material organico, como células de la piel, hilos de
cabello o fragmentos de ufia, hecho que sefiala la
importancia de considerar el término “implicando”
seres humanos en la clasificacion de los estudios y
sus implicaciones en términos de definicion de las
estrategias éticas a adoptarse para resguardar los
participantes, sean ellos individuos o comunidades.

De eso se infiere que las controversias plan-
teadas por la revisién ética de proyectos de inves-
tigacion de diversas areas del conocimiento en el
ambito del Sistema CEl/Conep plantean las diferen-



Controversias sobre la revision ética de la investigacion en ciencias humanas y sociales por el Sistema CEP/ Conep

tes formas de concebir la investigaciéon cientifica y
su realizacidn como actividad ética, evidenciando la
creciente necesidad de asegurar a los participantes
la observacién de canones como integridad, bene-
ficencia, no maleficencia, autonomia, entre otros.
Eso significa que la necesidad de realizacién de in-
vestigaciones éticamente responsables, aunque pe-
netre implicitamente la discusidn, se debe enfatizar
y reforzar y que el CEl, al realizar la revision ética de
los proyectos de investigacidn, contribuye a que las
investigaciones en seres humanos alcancen elevado
estdndar ético.

Esa revision ética emprendida por los CEl com-
prende el proyecto de investigacidn en su conjunto,
centrandose en los objetivos, en la metodologia,
en los instrumentos de coleccion de datos y en el
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(Término de Consentimiento Informado) con la fina-
lidad de proteger los participantes de la investiga-
cion, teniendo en cuenta la estrecha relacidn entre
esos items constitutivos del proyecto y la ética en
investigacidn, ya que, segun Diniz y Sugai, las técni-
cas de investigacion importan para la revision ética,
pues desvelan como los investigadores planifican
reclutar los participantes, como serd definida la par-
ticipacion y, en el caso de estudios con riesgo mds
allég del minimo, si los beneficios justifican efectos o
dafios a los intereses de los sujetos 4. De eso se des-
prende que la revision ética de los CEl contribuye al
perfeccionamiento ético-cientifico de los proyectos
analizados, asi como para su desarrollo en estanda-
res éticamente aceptables.

En el ambito de las investigaciones en ciencias
humanas y sociales, es importante realzar que, aun-
que existan diferencias en su operacionalizacion,
el método cientifico empleado tiene tanto mérito
cuanto al utilizado en las ciencias exactas y biomédi-
cas, con la condicidn de que proyectos de las areas
de ciencias humanas y sociales tienen especificida-
des técnicas y pueden, a veces, exigir, mas sensibili-
dad del arbitro y del CEl para su analisis. Eso ocurre
porque las resoluciones que guian el Sistema CEI/
Conep estan direccionados hacia las investigaciones
biomédicas, aqui entendidas como aquellas que se
sitian en las areas tematicas especiales de los Gru-
pos | y Il y en parte de las areas de conocimiento
clasificadas en el Grupo lll de la portada para investi-
gaciones en seres humanos, de la Conep. Sin embar-
go, se debe recordar que esa clasificacién no agota
tampoco restringe las posibilidades de investigacion
en las dreas biomédicas y no biomédicas.

Segun Diniz ¥, la sensibilidad del CEl al lidiar
con diferentes formas de hacer investigaciéon no

significa complicidad con los investigadores, sino
denota que el reto de la revisidn ética en las cien-
cias humanas y sociales comprende la identificacion
de las implicaciones éticas presentes en la opcién
metodoldgica de cada proyecto en agradecimiento,
sin inquirir sobre el estatuto de confiabilidad de las
técnicas de investigacion a ser empleada por el in-
vestigador.

Limitaciones funcionales del Sistema CEl/Conep

Otro aspecto que influye en las controversias
de la revision ética de los proyectos de investigacion
es la gran cantidad de proyectos en proceso de re-
visién por los CEl, hecho que, en nuestro entender,
provoca gargallos como la sobrecarga de trabajo a
los arbitros y la demora en la apreciacion de mu-
chos proyectos en el dmbito del Sistema CEIl/Conep,
pudiendo llevar a la pérdida de financiacion y/o al
deterioro de los plazos para desarrollo de muchos
proyectos sometidos a los CEl, sean ellos de las
areas de ciencias humanas y sociales o de otras 68,
De eso se infiere que, a pesar de contar con cerca de
684 CEl catastrados *°, el sistema todavia no alcanza
atender a las 2.653 instituciones de ensefianza su-
perior del pais %, una vez que, ademas de la deman-
da por la apreciacion de proyectos de investigacion
de posgrado, los comités incluso tienen que analizar
los proyectos de investigacion de la graduacién, ya
que muchas instituciones condicionan el trabajo
monografico de la formacién universitaria a la rea-
lizacion de investigacion de campo.

Con muchos proyectos a revisar e impregnados
por controversias debidas a la variedad de los traba-
jos sometidos, muchos CEls no tienen como realizar
un analisis mas cuidadoso ni discusién plenaria mas
amplia, y acaban empleando generalizadamente,
para las investigaciones en ciencias humanas y so-
ciales, los criterios evaluativos de las investigaciones
biomédicas, mas nitidamente adjunto a las especifi-
caciones de las resoluciones del Sistema CEI/Conep.
Tal proceso de transposicion acritica de parametros
de presentacion y evaluacion tiende a generar pro-
blemas para los investigadores, ademas de abrumar
aun mas los CEls, que tienen de revisar diversas ve-
ces la misma investigacion hasta su aprobacion.

En ese sentido, el advenimiento de la Plata-
forma Brasil promete agrandar la capacidad de re-
solucion del Sistema CEl/Conep. Sin embargo, esa
herramienta ha sufrido criticas por parte de investi-
gadores de diversas areas del conocimiento, pues su
formateo permanece direccionado hacia las inves-
tigaciones biomédicas, lo que genera dificultades a
los investigadores de las areas de ciencias humanas
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y sociales que necesitan utilizarla. La especificidad
de la plataforma se reproduce en los CEl, cuya sen-
sibilidad y conocimiento son esenciales para sugerir
y obedecer adaptaciones en la cumplimentacién de
los items de los formularios proporcionados por la
plataforma, para que sea posible apreciar proyec-
tos de areas no biomédicas pertenecientes a las
grandes dareas del conocimiento del Grupo Il de la
portada de la Conep: ciencias exactas y de la Tierra,
ingenierias, ciencias agrarias, ciencias sociales apli-
cadas, ciencias humanas y linglistica, letras y artes.
Vale acordar también que, en el proceso de imple-
mentacion de la Plataforma Brasil, no hubo transi-
cion gradual del Sisnep y de la documentacion en
papel para el formato completamente digital. Eso
motivd numerosas criticas, pues muchos comités
demoraron a integrarse y adaptarse a la plataforma,
lo que causo trastornos a su dindmica de funciona-
miento y a los investigadores, cuyos proyectos per-
manecieron pendientes en el sistema, a la espera de
apreciacién por el CEl.

Asi, en la actualidad, tales controversias lleva-
ron a la discusion de multiples perspectivas: muchos
investigadores admiten la posibilidad de crear dife-
rentes sistemas de revisidn ética en investigacion
en seres humanos, mientras otros no reconocen la
autoridad moral del sistema ético vigente en Brasil,
argumentando en favor de la responsabilidad indi-
vidual de cada investigador. Esos Ultimos defienden
que la ética a ser considerada por los investigadores
debe surgir de los cddigos de ética profesional, los
cuales suelen especificar las buenas practicas y las
conductas éticas a ejercerse en el ambito de cada
profesion. Creemos que la observancia y la practica
de las normas expresas en los cddigos de ética profe-
sionales son importantes para cualquier profesional
en el ejercicio de su profesidn y en su “hacer cientifi-
co”; sin embargo, eso , no sustituye el control social
en investigacion realizado por el Sistema CEIl/Conep.

En lo que respecta a la regulacién, se percibe
que la revision de la Resolucion 196/1996 %, motivada
en la Resolucion 466/2012 4, no trajo todos los avan-
ces esperados por las mas diversas areas del cono-
cimiento, lo que denota que las alteraciones fueron
s6lo puntuales, conforme relatan Guerriero y Minayo
2, Tal vez una de las mayores contribuciones dadas
por la Resolucion 466/2012 a las ciencias humanas y
sociales sea la prevision de elaboraciéon de resolucion
complementaria para atender a las especificidades
de investigaciones en esas areas. En ese sentido, en
2013 fue creado un grupo de trabajo (GT) para su ela-
boracion, contando con representantes no sélo de la
Conep, sino también de otras asociaciones y socie-
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dades de investigacion en diversas areas del conoci-
miento: Associacdo Brasileira de Antropologia (ABA)
(Asociacion Brasilefia de Antropologia), Associacdo
Nacional de Pesquisa e Pés-Graduagdo em Psicolo-
gia (Anpepp)(Asociacion Nacional de Investigacion
y Posgrado en Psicologia), Associacdo Brasileira de
Ensino e Pesquisa em Servigo Social (Abepss)(Asocia-
cién Brasilefia de Ensefianza e Investigacidon en Ser-
vicio Social), Associagdo Nacional de Pds-Graduagdo
e Pesquisa em Educacdo (ANPEd) (Asociacién Nacio-
nal de Posgrado e Investigacidon en Educacidn), entre
otras %2, Ese GT realiz6 reuniones quincenales entre
3 de febrero y 29 de mayo de 2014, con base en seis
puntos orientadores:

1) incluya todas las investigaciones en CHS [cien-
cias humanas y sociales], entendidas como
aquellas basadas en la epistemologia y en las
metodologias de esas ciencias, independiente
de su drea temdtica o de las cuestiones empiri-
cas implicadas;

2) sea mds educativo que supervisor y controlador;

3) que se fije a las implicaciones y consecuencias de
la prdctica de investigacion a los sujetos inves-
tigados, sin intromision sobre cuestiones meto-
doldgicas y epistemoldgicas de los proyectos,
sujetas a evaluacion por los dmbitos académi-
cas convencionales;

4) reconozca diferentes niveles de “riesgo” (o de
“necesidad de proteccion”), con implicaciones
diferentes al tratamiento de los procesos de au-
torizacion;

5) reconozca el cardcter del proceso y dialdgico de
la relacion de investigacion, sin exigencias for-
males inadecuadas a la comprobacion a priori
de los buenos procedimientos;

6) se instituya un sistema de evaluacion muy resu-
mido y dgil para las investigaciones con “riesgo
minimo”, con la graduacion de la atencion en los
niveles mds complejos o dudosos, para garanti-
zar que el sistema no se torne un impedimento
burocrdtico para la realizacion de las investiga-
ciones en CHS =.

De acuerdo con Mainardes %, a lo largo de sus
reuniones, el GT elaboré una Resolucion Comple-
mentaria, un formulario y una guia de orientaciones,
los cuales deberan ser discutidos por las asociacio-
nes y sociedades que lo integraron, enviados al CNS,
discutidos en el 4° Encontro Nacional de CEP (En-
cep)(42 Encuentro Nacional de CEl) y a disposicion
para consulta publica 22?4%, Consideramos que esa
minuta de resolucién complementaria aporta diver-
sos avances a las areas de las ciencias humanas y
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sociales en el ambito del Sistema CEl/Conep, como
la no obligatoriedad del TCLE en la forma escrita y
su dispensa en casos pertinentes, la consideracion
de diversos niveles de riesgo en investigacidon y su
especificacion, la distincion entre dafio material e
inmaterial, la posibilidad de desahogar el Sistema
CEl/Conep y el refuerzo a la revision ético-metodo-
légica de las ciencias humanas y sociales, tomando
como parametro sus propias metodologias de inves-
tigaciones. Sin embargo, pensamos que la minuta de
la resolucién necesita aclaracién en algunos puntos,
de los cuales enumeramos seis: 1) especificar lo que
se considera como diferentes niveles de precaucion
por la resolucidn; 2) necesitar lo que se considera,
en el articulo 22 de la minuta, como “etapas prelimi-
nares necesarias para que el investigador elabore su
proyecto”; 3) enumerar cuales criterios los CEl adop-
tardn para la verificacion de riesgo por su secretaria;
4) explicitar que el investigador cuyo proyecto con
riesgo minimo sea elegido para ser apreciado por
el CEl deberd ser inmediatamente comunicado a
través de la Plataforma Brasil; 5) especificar cémo
serdn tratadas las investigaciones situadas en la in-
terface entre las ciencias humanas y sociales y otras
areas del conocimiento, como las ciencias sociales
en salud; 6) definir si esas investigaciones respon-
deran a tal resolucién complementaria o a las mas
dirigidas a las investigaciones biomédicas.

Es importante mencionar también que la defi-
nicion de investigacion en seres humanos de la Re-
solucién 466/2012 es muy amplia, y no deja claro
cuales tipos de investigacion en seres humanos no
demandan apreciacion y cudles el Sistema CEP/Co-
nep debe revisar, lo que significa que ese concepto
también necesita ser mas bien especificado para di-
rimir las dudas que surgen a lo largo del proceso de
trabajo del CEI.

Como mencionamos, en el ambito de esa dis-
cusion sobre la revision ética de investigaciones de
las areas de ciencias humanas y sociales, hay la pro-
puesta de elaboracién de sistema especifico para la
revision de proyectos de esas areas que seria sepa-
rado del Sistema CEIl/Conep — por tanto, sin relacién
con el Ministério da Saude (Ministerio de Salud) y
con el Conselho Nacional de Saude (CNS)(Consejo
Nacional de Salud) — esta vinculado al Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI)(Ministerio de
la Ciencia, Tecnologia e Innovacidn) 12627, Justifica la
elaboracién de ese nuevo sistema la imposibilidad
de elaborar resolucién complementaria a partir de
una resolucidn de matriz biocéntrica #. Consonante
al argumento, creemos que el Sistema CEl/Conep y
sus resoluciones deben adaptarse a las necesidades

de las areas de ciencias humanas y sociales, con el
fin de construir un modelo mas inclusivo de revision
ética de los proyectos de investigacion. Para ello, se
necesita constante actualizacién de esas resolucio-
nes con la participacion social a través de consulta
publica, lo que significa reconocer también que la
revision de la Resolucion 196/1996, realizada en
2012 al convertirse en la Resolucién 466/2012, se
redujo por debajo de as aspiraciones y necesidades
de gran parte de la comunidad cientifica.

A pesar de la necesidad de perfeccionar el siste-
ma SEI/Conep, la retirada o exclusién de las ciencias
humanas y sociales podria fragmentarlo, asi como
distanciar las areas académicas de la tan ansiada
transdisciplinariedad (entendida como consecuencia
de la sintesis dialéctica proveniente de la interdisci-
plinariedad °), dado que estableceria una barreraala
produccidn de saberes, en lugar de canal de comuni-
cacion entre las diversas formas de hacer investiga-
cién. Es importante mencionar que, en el ambito de
los CEl, la interdisciplinariedad se da a través de la
correlacién de las observaciones de los darbitros de
diversas areas del conocimiento en la revisidn éticay
discusion de los dictdmenes de los proyectos, mien-
tras la transdisciplinariedad seria un paso adelante, o
sea, significaria el reconocimiento de la interdepen-
dencia entre saberes y la discusion plenaria de los
proyectos desprendida de presunto paradigma ideal
del hacer cientifico, sea él biomédico o no.

En ese sentido, la elaboracidon de resolucion
complementaria para las ciencias humanas y so-
ciales es consonante con la afirmacion de Diniz y
Guerriero de que no es necesaria la elaboracion de
otro sistema de revisidn ética. El Sistema CEIl/Conep
debe incorporar los diversos modos de Hacer inves-
tigacion, dado que la ética debe estar presente en
todos los tipos de investigacion, pero su traduccion
en reglas de procedimiento al trabajo de los comités
debe ser distinta 2.

Asi, es necesario que la regulacidn de la ética
en investigacion en Brasil contemple y reconozca la
existencia de multiples formas de hacer investigacion
y que diferencias en la metodologia de investigacion
de las dreas no biomédicas no quitan su mérito éti-
co, cientifico y social, el cual debe ser considerado
por los CEl en su revision ética, asi como para la
debida elaboracién de resolucién complementaria
direccionada a las ciencias humanas y sociales. Otro
aspecto igualmente relevante es la necesidad de
promover la sensibilizacion del Sistema CEl/Conep
y de sus integrantes con el fin de ofrecer esfuerzos
para revisar las investigaciones en ciencias humanas
y sociales, tomando como parametro metodoldgico
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el método vy las técnicas mismas de esas areas. Eso
significa que es posible la coexistencia de diferentes
enfoques dentro del sistema CEIl/Conep, como es el
caso del CEl del Instituto de Ciencias Humanas de
la Universidade de Brasilia (CEP/IH/UnB), especiali-
zado en la revision ética de investigaciones sociales
y con la misién de pensar el Sistema CEI/Conep a la
luz de las particularidades de la investigacion social,
para ello restringiendo su trabajo a las investigacio-
nes cualitativas desarrolladas con el uso de cues-
tionarios, encuestas, surveys y observacion #. De
acuerdo con Diniz **, el CEI/IH/UnB no es un espacio
de segregacion de las ciencias humanas y sociales, y
sin, lugar de revision ética y de produccion de cono-
cimiento fundado en la presuncion de neutralidad
disciplinaria del Sistema CEl/Conep, que también
tiene como misién evaluar los limites y potenciali-
dades del propio sistema en la revision de proyectos
de investigacion de las areas antes citadas.

Ademas, el CEl puede y debe utilizar las poten-
cialidades derivadas de su caracter multiprofesional
para desempenar sus funciones, usando, por tanto,
enfoque transdisciplinario en las discusiones plena-
rias y revisiones éticas de los proyectos. Paralela-
mente a la progresiva consolidacién de comités de
ética direccionados al analisis de las especificidades
del drea social en las instituciones brasilefias, es im-
portante estimular el ingreso de profesionales de las
areas de ciencias humanas y sociales en los CEl toda-
via existentes, tornando posible la sensibilizacién y
la capacitacion progresivas de sus integrantes en los
métodos y técnicas utilizados en esas areas.

Ademas de fomentar esa posibilidad de re-
pase informal de conocimiento, es indispensable
también invertir en la continua capacitacién de los
arbitros 332, incluso de los representantes de los
usuarios, sea en lo que respecta al reconocimiento
de las idiosincrasias de las areas de ciencias huma-
nas y sociales, sea no que respecta a cualquier otro
tipo de investigacion, incluso la biomédica, cuyas
peculiaridades se cambian sustancialmente con las
rapidas y crecentes transformaciones tecnoldgicas.
La capacitacion de los integrantes de los CEl pue-
de realizarse de cuatro formas diferentes, las cua-
les, para mejor resultado, deben coexistir de forma
complementaria:

1) Por los propios CEl, a través de cursos para ingre-
so de nuevos arbitros y cursos de capacitacion y
actualizacidn locales;

2) Por cursos de capacitacién nacionales, que ge-
neralmente se realizan en la modalidad EAD
(educacién a distancia) y abarcan drbitros de
comités de ética de varios estados de Brasil, pro-
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moviendo la interaccidn entre integrantes de los
CEls de varios locales y distintas realidades. De
esos, destacamos el | Curso de Actualizacion a
Distancia en Etica en Investigacién, realizado en
2008 por el Instituto Anis y por la Universidade
de Brasilia %, y el Curso de Bioética Aplicado a las
Investigaciones en Seres Humanos, promovido
por la Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)(Funda-
cién Oswaldo Cruz) en conjunto con la Conep y
el Ministério da Saude(Minsterio de Salud) y rea-
lizado en dos versiones, en 2012 y 2013;

3) Por lainteraccidny aprendizaje entre los arbitros
alolargo de las discusiones realizadas en las reu-
niones plenarias del CEl;

4) Por la promocién de eventos cientificos que in-
volucran toda la comunidad académica. Ademads
de aportar para la capacitacidon de los miembros
del CEl, tales eventos ayudan también a la capa-
citaciéon de investigadores locales, facilitando el
proceso de sumision de los protocolos de inves-
tigacion al CEl y el didlogo investigador-CEl.

Con el fin de realizar esas actividades educati-
vas a la comunidad académica y capacitar continua-
mente los arbitros, el CEl necesita que la institucidn
sede financie y proporcione la infraestructura que
haga posible la promocién de los cursos y eventos
cientificos locales, asi como proporcione condicio-
nes a que los arbitros conjuguen el perfecciona-
miento necesario a sus actividades en el CEl con su
jornada laboral (notablemente en lo que se refiere
a los cursos nacionales, que en general tienen carga
horaria mas elevada), para evitar los casos de eva-
sién y renuncia de los cursos. Cabe sugerir, ademas,
que la participacion en los CEP sea reconocida por
la Comissdo de Assessoramento de Pessoal de Ni-
vel Superior (Capes)(Comision de Asesoramiento de
Personal de Nivel Superior), proporcionando algun
bonos a los docentes y a los programas en los cuales
se insertan en la forma de puntuacién en los infor-
mes de produccion.

Es necesario incluso que todas las instituciones
que cuentan con CEl incluyan el trabajo realizado en
ese drgano como parte de la jornada laboral global
de los arbitros, lo que facilitaria la participacion en
reuniones y estimularia las discusiones plenarias.
Ademas de eso, es imprescindible crear alternativas
para favorecer la participacion y permanencia de
los representantes de los usuarios en el CEl y para
mejor incluirlos en los cursos de capacitaciéon loca-
les y nacionales. Tales alternativas podrian ser, entre
otras, la creaciéon de estimulos a los empleadores
que permitan sus funcionarios que son representan-
tes de los usuarios para las actividades relacionadas
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al CEl; la elaboracién, en un lenguaje mas sencillo y
ludico, de material complementario para los cursos
de capacitacion, enfocado en el estudio de situacio-
nes-problema, u/o la creacion de cursos especificos
para representantes de los usuarios, considerando
gue no todos tienen curso superior.

Finalmente, cabe sefialar que la realizacion de
actividades educativas para los miembros del CEl
puede contribuir al establecimiento de vision plural
y transdisciplinaria de la revision ética en el ambito
del Sistema CEl/Conep, que permita a los comités
de ética apreciar también los proyectos de investiga-
cién de las ciencias humanas y sociales, teniendo en
cuenta sus peculiaridades y apreciando su relevan-
cia ética, metodoldgica y social sin, pero, intentar
encuadrarlos en un modelo biocéntrico de investi-
gacion. Para responder de manera adecuada a ese
reto, el Sistema CEl/Conep necesita incrementar el
analisis de la ética en investigacion, considerando
que ésta debe estar siempre vinculada a la ciencia
y a sus métodos, independiente del area del cono-
cimiento.

Consideraciones finales

Ante lo expuesto, se percibe que la creacion
de un nuevo sistema de revisién ética en investiga-
ciones en seres humanos llevaria a la fragmentacion
del sistema ya existente, sin resolver definitivamen-
te los problemas sefialados por las areas no bio-
médicas del conocimiento cientifico. Ademas de
fragilizar aun mas los participantes de las investiga-
ciones, tal fragmentacion constituiria obstaculo a la
transdisciplinariedad, a la construccién de puentes
entre las muchas formas de hacer ciencia, como
propone la reflexion bioética. La ampliacién y con-
comitante profundizacién del Sistema CEI/Conep
con el fin de incorporar las necesidades de las areas
humanas y sociales, al contrario, evitaria nueva di-
vision y compartimentacion del saber, que en nada
contribuye al establecimiento de parametros inter-
disciplinarios capaces de favorecer la construccion
de una sociedad mas inclusiva y justa. Ese aspecto
demanda el fortalecimiento del Sistema CEI/Conep
en su totalidad, de tal manera que la realizacién de
adecuaciones no deba restringirse sélo por las re-
soluciones y/o a la creacién de nuevas resoluciones
complementarias, pero pasar los diversos aspectos
que componen su dinamica de funcionamiento, in-
cluso aquellos referentes al ambito institucional, a la
capacitacion de sus integrantes, a su papel educati-
vo, asi como a la Plataforma Brasil, que necesita ser
mejorada para satisfacer a las investigaciones que

no se encuadran en el modelo de formulario actual-
mente disponible para la cumplimentacién en linea
en la plataforma, que esta dedicada a las investiga-
ciones clinicas y de pruebas de medicamentos.

Incluso de observa que un sistema Unico de re-
vision ética en investigacion no dificulta la creacion
de CEl dirigidos hacia la investigacion en ciencias hu-
manas y sociales, como el de la UnB, y que la elabo-
racion de la resolucidn complementaria, enfocada en
las particularidades de las ciencias humanas y socia-
les, representa importante beneficio al Sistema CEI/
Conep, visto que podra colaborar para dirimir dudas
surgidas durante la apreciacidn ética de proyectos de
investigaciones en esas areas, sobre todo en comités
que presentan un perfil mas direccionado hacia las
areas no biomédicas. Una resolucién especifica tam-
bién podra diseminar el conocimiento y proporcionar
el entendimiento de los investigadores de tales areas
sobre el proceso de sumisidn y revisién ética de sus
proyectos de investigacion por los CEls, facilitando de
esa forma el didlogo investigador-CEl.

Adema de eso, los CEls deben ser mas flexi-
bles y atentar a que no se tornen trabados y buro-
craticos, empleando las resoluciones como “tabla
de salvaciéon” y adoptando determinado modo de
hacer investigacion como Unico y verdadero. Existen
multiples formas de hacer investigacion y, en la cien-
cia, la verdad es algo que se busca, mas que nunca,
de hecho, se alcanza; pues la ciencia no es inerte,
esta siempre progresando, cambidndose y cuestio-
nando a si misma. Y, por mas amplias que sean las
resoluciones y por mds que se cree un sin numero
de resoluciones complementarias especificas, ellas
nunca alcanzaran sacar todas las dudas y resolver
todas las situaciones que surgiran en los CEls, de-
bido a las propias caracteristicas de la ciencia y a su
amplitud. En el caso de dudas no contempladas por
las resoluciones, el comité de ética debe discutir la
situacion sin perderla de vista, considerando tam-
bién el mérito ético-metodoldgico, la relevancia so-
cial, la relacion riesgo-beneficio a los participantes
de la investigacion, y, si contindan las dudas, debe
pedir la apreciacidon del proyecto de investigacidon
por arbitros ad hoc del 4rea del proyecto que sus-
cito las dudas.

Para que el CEl sea flexible y asuma la postura
de orientador y corresponsable por los proyectos en
analisis, sin actuar como mero censor burocratico,
que sea capaz de revisar éticamente los proyectos
que a él se sometan con firmeza y calidad, es im-
prescindible que se formen mas comités de ética
en instituciones con gran nimero de proyectos de
investigacion en demanda de analisis. Ademas de
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eso, cada institucion que realiza investigaciones en
seres humanos, sea ella publica o particular, debe
contar con su CEl, y sus miembros deben tener ade-
cuada capacitacion para componerlo, pues es indis-
pensable que el aumento del niumero de comités de
ética esté vinculado al incremento de la calidad de
sus actividades. De eso se desprende que iniciativas
como el Curso de Perfeccionamiento en Bioética
Aplicada a las Investigaciones en Seres Humanos,
fruto de colaboracion entre Fiocruzy Conep, son ex-
celentes para proporcionar la calificacion de la cual
los CEls necesitan, pero a la vez deben ser creadas
estrategias de incentivo para que los arbitros de los
CEls ingresen y permanezcan en el curso de perfec-
cionamiento y para que ese sea mas accesible a las
necesidades de aprendizaje bioético de los repre-
sentantes de los usuarios.

Ademas de eso, el propio Sistema CEI/Conep
necesita crear alternativas de incentivo a la partici-
pacidn y permanencia en las reuniones, asi como a
la eficiencia de los arbitros de los CEls, una vez que
se trata de trabajo voluntario. Situaciones como esas
se ha sefialado como problema por varios estudios,
pues son identificadas como limitantes de las acti-
vidades de los CEls. Alternativas a esas limitaciones
serian: el cdmputo de las horas laboradas en el CEl
como horas de trabajo efectivo en la institucion; re-
conocimiento institucional y curricular del trabajo en
el CEl, que pasaria a contar puntos para progresar en
la carrera y en otros sistemas de mérito cientifico.

Todavia en el campo institucional de funcio-
namiento de los CEls, es interesante afirmar que la
Plataforma Brasil representa un importante avance
al aumento de la agilidad y capacidad de resolu-
cidn del Sistema CEl/Conep, no sélo para mejorar el
acompafamiento de los proyectos de investigacion
aprobados, sino también para reducir la burocracia.
Sin embargo, esa plataforma aun carece de mejorias

Referéncias

en su estructura, una vez que aln esta basicamente
direccionada hacia investigaciones en areas biomé-
dicas. De eso se desprende que los CEls mas enfo-
cados en investigaciones en las areas de ciencias
humanas y sociales, asi como en tantas otras areas
del conocimiento que no siguen el modelo biomé-
dico de investigacidn, deben tener sensibilidad para
orientar los investigadores en la adaptacion del for-
mato de la plataforma a las especificidades de sus
estudios. Eso, obviamente, no excluye de ninguna
manera la necesidad de mejoria de la plataforma y
de creacion de caminos variados en la propia plata-
forma para las diversas areas del conocimiento, sino
sélo atiende a las necesidades actuales de uso de
los investigadores, los cuales no disponen de tiempo
habil para esperar los cambios a realizarse.

Finalmente, es importante aclarar que los CEls
no deben ser entendidos por los investigadores como
filtro ético que se otorga el derecho de determinar lo
que es o no ético. De lo contrario, el CEl debe ser
comprendido como dérgano que se preocupa con
las implicaciones sociales y ambientales de estudios
cientificos, direccionado a ejercer el control social de
las investigaciones, y tiene aiin como papel adicional
recordar a la comunidad cientifica que la ciencia no
es auténoma. Eso significa que la ética profesional
de las mas diversas areas del conocimiento no debe
ser contraria a la ética defendida por el CEl. La ética
profesional y a ética en investigacion defendida por
el CEl son complementarias y deben ser asociadas
durante toda y cualquier actividad de investigacion
en seres humanos, sea en el area biomédica, sea en
las ciencias humanas y sociales. Por tanto, los investi-
gadores deben emplear, en su practica, un continuo
“hacer ético” en investigacion, en el cual el comité
de ética en investigacidon no representa un obstaculo
a ser transpuesto, sino un colaborador que ayuda a
alcanzar los mds altos estdndares éticos.
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