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Resumen

El objetivo del estudio es analizar los problemas morales o éticos experimentados por los miembros de los
comités de ética de investigacion durante sus actividades y las estrategias que utilizan para resolver dichos
problemas. Se trata de una investigacion de enfoque cualitativo, con la participacion de 39 miembros que
actuaban en comités en Salvador, Bahia, Brasil. Los datos se recopilaron en octubre del 2020 por medio
de un cuestionario en linea autoadministrado en la plataforma Google Forms. Los resultados mostraron
experiencias de conflictos de intereses y valores, asi como dilemas; y el intercambio de experiencias, ideas y
opiniones como estrategias para solucionar dichos problemas. Se concluye que los miembros de estos
comités experimentan problemas morales o éticos y tratan de solucionarlos mediante estrategias que
favorezcan el desarrollo de investigaciones de acuerdo con criterios éticos y metodolégicos adecuados.

Palabras-clave: Miembro de comité. Comités de ética en investigacion. Etica en investigacion.
Conflicto de intereses. Conflicto psicolégico. Dilema del prisionero.

Resumo

Problemas morais e/ou éticos em comités de ética em pesquisa

O objetivo do estudo é analisar problemas morais e/ou éticos vivenciados por membros de comités
de ética em pesquisa durante suas atividades e as estratégias utilizadas para solucionar esses proble-
mas. Trata-se de pesquisa de abordagem qualitativa, com participacdo de 39 membros que atuavam
em comités em Salvador/BA, Brasil. Os dados foram coletados em outubro de 2020 por questionario
on-line autoaplicado na plataforma Google Forms. Os resultados evidenciaram: vivéncias de conflitos de
interesses e de valores, bem como dilemas; e utilizacdo de trocas de experiéncias e compartilhamento
de ideias e opinides como estratégias para solucionar esses problemas. Conclui-se que os membros
desses comités vivenciam problemas morais e/ou éticos e buscam soluciona-los por meio de estratégias
que favorecem o desenvolvimento de pesquisas conforme critérios éticos e metodologicos adequados.

Palavras-chave: Membro de comité. Comités de ética em pesquisa. Etica em pesquisa. Conflito de
interesses. Conflito psicolégico. Dilema do prisioneiro.

Abstract

Moral and/or ethical issues in research ethics committees

The objective of the study is to analyze moral and/or ethical issues experienced by members of research
ethics committees when performing their activities and the strategies used to deal with those issues.
This is a qualitative study with 39 individuals that participated in committees in Salvador, Bahia, Brazil.
Data were collected in October 2020 using a self-administered online questionnaire developed using
Google Forms. Results showed that participants underwent conflicts of interests and values, and also
faced dilemmas, and the strategies used to deal with those issues were exchanging of experiences and
sharing of ideas and opinions. It is concluded that members of such committees experience moral
and/or ethical issues and seek to deal with them via strategies that favor the development of
research according to appropriate ethical and methodological criteria.

Investigacion

Keywords: Committee membership. Ethics committees, research. Ethics, research. Conflict of
interest. Conflict, psychological. Prisoner dilemma.
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Aunque enfatiza la ética médica, conciliando
la ética hipocratica y la protecciéon de los dere-
chos humanos, el Cédigo de Nuremberg fue
fundamental para que los intereses de los par-
ticipantes de investigaciones y su autonomia en
la toma de decisiones comenzaran a ser respe-
tados 2. Tras la elaboracion de este documento,
y bajo su influencia, también se crearon otras
directrices con el propodsito de asegurar el bien-
estar de los participantes de investigaciones,
como la Declaracion de Helsinki®*. Asi, en la
primera revisién de esta declaracion, en 1975,
se incorporé la obligatoriedad de presentar un
proyecto de investigacion que involucre seres
humanos al anélisis previo de Comité de Etica de
Investigacién (CEl) independiente®.

En Brasil, los CEl y la Comisién Nacional de
Etica en Investigacién (Conep), que en conjunto
forman el Sistema CEl/Conep, son responsables
de realizar el control social de investigaciones que
involucren seres humanos. Asi, segiin Amorim?,
los protocolos de estas investigaciones son revisa-
dos para certificar que estan de acuerdo con los
preceptos éticos y morales previamente definidos
y con fundamentos cientificos adecuados.

Este control es necesario para garantizar la
proteccién de los participantes de las investigacio-
nes, ya que no se puede suponer que las normas
por si solas guien las conductas de los investiga-
dores A la vez, Barbosa, Corrales y Silbermann?
consideran que realizar este control es desafiante
debido a la evolucién del conocimiento cientifico
y de la diversidad de medios para planificar y
desarrollar investigaciones.

A pesar de las directrices orientadoras, en Brasil
aun se realizan investigaciones sin cumplir con los
preceptos éticos y fundamentos cientificos®?°,
Ademas, el progreso cientifico, como parte inhe-
rente del potencial humano, impone nuevas
situaciones que discutir, por lo se deben renovar
las directrices. Desde esta perspectiva, en el des-
empeino de sus actividades, es posible que los
miembros del Sistema CEP/Conep encuentren pro-
blemas morales o éticos derivados, por ejemplo,
de la violaciéon de determinaciones legales por
parte de los miembros del CEl, instituciones o
investigadores o incluso situaciones relacionadas
con la mala conducta cientifica.

En efecto, los problemas morales requie-
ren soluciones en el caso concreto. Segun

Vazquez !, cuando, al tomar sus decisiones,
alguien reflexiona sobre la mejor conducta que
tomar ante determinada accion, esta “investiga-
cién” se convierte en el objeto de sus reflexio-
nes y la moral practica da paso a la reflexiva,
lo que demuestra la delicada linea entre moral
y ética. Desde esta perspectiva, si la moral
“mira” la accion y la reflexién inmediata que se
puede hacer sobre esta -la deliberacién ante
los dilemas morales-, la ética se presta a dilu-
cidar los conceptos necesarios para la reflexiéon
moral, fundamentaciéon de las normas morales;
definicion de los criterios dotados de valor
moral; investigacion sobre las condiciones de la
accion imputable, etc.

Al igual que con la cuestiéon moral, es posi-
ble que haya una serie de alternativas para
solucionar el problema ético, de manera que
pueda presentarse como incertidumbre moral,
sufrimiento moral y dilemas. La incertidumbre
moral se produce cuando alguien atraviesa una
situacién que considera inadecuada o incorrecta
y siente tensién, frustracion o incluso males-
tar, pero no estd seguro o consciente de que
la situacién vivida forma parte de un problema
ético. Por otra parte, el sufrimiento moral surge
cuando, en una cierta circunstancia, una per-
sona sabe cudl es la actitud correcta que tomar,
pero se siente impedida de seguir su conciencia
por alguna razén *2,

Los dilemas se producen cuando se debe ele-
gir entre dos alternativas 2. A su vez, en las situa-
ciones en las que alguien tiene que elegir entre
opciones que van en contra de sus principios
o valores, esta persona experimenta tanto un
dilema como un conflicto **. Cuando se trata de
relaciones sociales, los conflictos se manifiestan
por el antagonismo con relacién a ideas, intere-
ses, opiniones y valores **.

Ante estas consideraciones, el objetivo del
estudio es analizar los problemas morales o éticos
experimentados por los miembros del CEl durante
sus actividades y las estrategias que utilizan para
resolver dichos problemas.

Método

Se trata de una investigacién de enfoque cua-
litativo, cuyos datos se obtuvieron por medio de
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un cuestionario compuesto por 40 preguntas,
abiertas y cerradas -algunas de opcion multiple-,
desarrolladas por los investigadores. Se utilizé la
plataforma Google Forms para aplicar el cuestio-
nario, con un tiempo de llenado de aproximada-
mente 15 a 20 minutos.

El estudio se llevé a cabo en CEl ubicados en
Salvador (Bahia), Brasil, y la recopilacion de datos se
realizé entre el 10 de septiembre y el 13 de octubre
del 2020. Se seleccionaron diez CEl, distribuidos de
la siguiente manera: un CEl implantado en una ins-
titucién de ensefianza superior (IES) estatal; siete
CEl implantados en IES vinculadas a un organismo
publico federal; dos CEl implantados en hospitales
publicos vinculados a un organismo publico fede-
ral. En la seleccion de los CEl que participaron en el
estudio, se consider6 que analizaran protocolos de
investigacion de diversas areas del conocimiento y
revisaran, en particular, los de las ciencias de la salud.

Asi, tras recibir el dictamen de aprobacién del
CEl, se envid a cada institucion y a sus respectivos
CEl el comunicado de la aprobacién de la investi-
gacion con copia del dictamen circunstanciado.
También se envio a los CEl una solicitud de los con-
tactos de sus miembros. Asi se procedi6 a la selec-
cion de los 39 participantes de la investigacion.

El contacto inicial se realiz6 por medio de
mensajes enviados por correo electrénico o por
la aplicacién WhatsApp, tras la facilitacién de los
contactos de los mienbros por los respectivos CEIl.
Se adoptaron los siguientes criterios de inclusion:
ser miembro efectivo del CEl y ser responsable
de analizar o emitir dictamen sobre proyectos de
investigacion. Como criterios de exclusion se defi-
nieron los siguientes: estar de licencia, de vacacio-
nes o apartado por cualquier motivo.

En el desarrollo de este estudio, se respetaron
los aspectos éticos establecidos en la Resolucién
466/2012 del Consejo Nacional de Salud (CNS) .
Asimismo, se siguieron los principios bioéticos
de autonomia, beneficencia, no maleficencia,
justicia y equidad, asi como los principios y valo-
res adoptados por la Constitucion Federal de Brasil
(CF) de 1988Y, con énfasis en el respeto a la dig-
nidad de la persona humanay a la autodetermina-
cion de las personas.

Asi, se reconocio la vulnerabilidad de las
personas que, por razones de salud o persona-
les, no podrian contribuir al estudio. Ademas,

para garantizar la confidencialidad de la informa-
cion y el anonimato de los participantes y de los
sitios de investigacion, se utilizaron las letras “MC”
seguidas de nimeros -“MC 1", “MC 2", y asi suce-
sivamente- para referirse a los miembros del CEI.

Los participantes fueron informados sobre los
aspectos de la investigacion -objetivos, metodolo-
gia, posibles riesgos, beneficios, confidencialidad y
anonimato, libertad de no participar, entre otros-
y se les aclaré que podian retirarse en cualquier
etapa de la ejecucidon sin penalizacion alguna.
El formulario de consentimiento libre, previo e
informado (CLPI) se firmé de manera virtual a
partir del momento en que el participante aceptd
pasar a la etapa del cuestionario.

En ese sentido, se definié como una condicién
sine qua non -traducida en Google Forms como un
recurso “obligatorio”- responder las preguntas en
el instrumento en linea, leer el CLPI y aceptar la
investigacion. Se proporcioné una copia del CLPI
del participante en formato PDF por medio del
enlace incluido en el propio cuestionario.

Los datos se separaron por CEl y se organizaron
en tablas en Microsoft Word 2010. Luego, se rea-
liz6 una lectura completa de esta compilacion,
comparandola con la informacién presentada en
el formulario, para comprobar si los datos trans-
feridos estaban de acuerdo con las respuestas de
los participantes. Para examinar las respuestas,
se utilizé el analisis de contenido desarrollado
por Vietta ¥, denominado “configuracion triadica
(humanista-existencial-personalista)”.

Este método fue originalmente desarrollado
y utilizado en la investigacion cualitativa en el
ambito de la enfermeria psiquiatrica y la salud
mental. Sus referentes teorico-filoséficos son el
humanismo, el existencialismo y el personalismo,
considerados adecuados por la autora para expli-
car que cada persona es un ser Unico, singular.

Para este estudio, los referentes adopta-
dos fueron las normativas éticas de investiga-
cién que involucra seres humanos, referentes
tedrico-filosoficos de ética y bioética, literatura
sobre la tematica y principios adoptados por la
CF de 1988. Por medio de esta técnica de analisis
de los datos, fue posible captar la esencia de las
descripciones realizadas por cada participante en
el cuestionario en linea y analizarlas en su singu-
laridad, sin hacer generalizaciones.

Investigacion
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Resultados

De los 39 participantes, 16 eran mujeres y
23 hombres, y la mayoria eran casados o vivian
en unién estable (23), pardos (20) y catdlicos (18).
Cuatro de ellos eran coordinadores, cinco vicecoor-
dinadores y cinco representantes de los usuarios.
En cuanto a la educacién, todos reportaron forma-
cién universitaria, la mayoria con master (21).

De la lectura atenta y exhaustiva de las res-
puestas de los participantes, interpretadas segin
la triangulacion de las referencias adoptadas,
surgieron categorias tematicas a partir de unidades
de sentido. Tales unidades se emplearon para cap-
tar los problemas morales o éticos enfrentados por
los miembros del CEl durante sus actividades y las
estrategias utilizadas para resolver estos problemas.

Problemas morales o éticos

experimentados

Se constata que los participantes consideran
que experimentan conflictos y dilemas en sus acti-
vidades en el CEl, ya que reportaron conflicto de
intereses y valores, como se puede constatar en
sus descripciones. El conflicto de intereses surge
de recibir protocolos de investigacién de personas
conocidas para su evaluacion y de las conductas
de investigadores que usan la relacion personal
para acelerar la resolucion de asuntos pendientes
de sus proyectos, segiin MC 25 y MC 37. En este
contexto, MC 13 declar6 que se niega a elaborar
el informe del proyecto cuando reconoce un con-
flicto de intereses.

“Evaluar proyectos de colegas del posgrado con quie-
nes tengo contacto personal frecuente” (MC 25).

“Investigadores (...), por conocer a los miembros
del CEl, utilizan la relacion personal para lograr
mds agilidad en la resolucién de asuntos pendien-
tes en el proceso, lo que deberia ser realizado por
la Plataforma Brasil” (MC 37).

“Proyectos en los que haya conflictos de intereses
(...) en estos casos rechazamos la elaboracion del
informe, que se transfiere a otro colega” (MC 13).

MC 6 y MC 30 relataron conflicto de intere-
ses, respectivamente, en un proyecto de investi-
gacion con un presupuesto para investigador por

participante y en las relaciones de trabajo de los
miembros del CEl:

“Analicé un proyecto con prevision de financiacion
en ensayo clinico (...) con presupuesto (...) para el
investigador por participante (...)” (MC 6).

“En pocos momentos observé algunos miem-
bros que trataban de ser mds flexibles en la
decision final sobre los protocolos de investiga-
cion. Quizd este hecho esté relacionado con las
relaciones de trabajo entre los colegas docentes
y también de profesion, ya que algunos miembros
forman parte del cuerpo docente de la institucion
de educacion y tienen cierta aproximacion con pro-
fesores investigadores” (MC 30).

A su vez, los conflictos de valores experi-
mentados por los miembros del CEl ocurren,
seglin MC 30, cuando hay discusiones de proto-
colos o, seglin MC 10, en caso de desacuerdo con
las metodologias empleadas en los protocolos de
investigacion apreciados. En determinadas circuns-
tancias, incluso en la designacién del relator del
proyecto, el miembro del CEl relata aceptar posicio-
nes divergentes de las que defiende. En ese caso,
MC 20 acepta una decision que puede ser contraria
a sus creencias, valores y conocimiento académico,
lo que configura un conflicto de valores.

“Lo que mds experimento son situaciones de
divergencia de opiniones/ideas expresadas
durante discusiones de protocolos de investiga-
cion” (MC 30).

“Discrepar sobre las metodologias empleadas
por colegas en sus investigaciones” (MC 10).

“En varias oportunidades soy un voto perdido y
tengo que aceptarlo incluso si actio como rela-
tora” (MC 20).

Respecto a los dilemas, los miembros del CEl
afirmaron experimentarlos como resultado de
las decisiones tomadas al analizar los proyectos
de investigacion. Asi, ora surge un dilema como
resultado de sugerencias o recomendaciones
hechas al investigador, ora durante la discusion
sobre la exencién de CLPI, segln lo informado por
MC 21y MC 37:

“Mis posturas a veces repercuten en sugerencias o
recomendaciones al investigador. No estoy seguro
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si estoy en contra de la ciencia en algunos aspec-
tos” (MC 21).

“En esa ocasion, los miembros del CEI tendian a auto-
rizar la exencidn [de CLPI], pero, ante el dilema ético,
la toma de decision aislada no era cémoda” (MC 37).

Estrategias: solucion de los

problemas experimentados

Los participantes consideran diferentes estra-
tegias para solucionar los problemas morales o
éticos experimentados, tales como intercambiar
experiencias, compartir ideas/opiniones y prac-
ticas pedagogicas. Los intercambios, utilizados
para solucionar los problemas morales o éticos,
ocurren, segln el relato de MC 34, MC 20 y MC 30,
por medio de la experiencia de vida, las situaciones
practicas y la escucha activa.

“En nuestra experiencia de vida” (MC 34).
“En situaciones prdcticas” (MC 20).

“Escuchar al colega, escuchar atentamente la opi-
nion de cada miembro, coordinador y vicecoordi-
nadora, teniendo en cuenta las normativas de la
institucion y del propio CEI” (MC 30).

La discusion y el intercambio de ideas con los
miembros del propio comité y la practica peda-
gbgica son otras estrategias consideradas por los
miembros del CEl en la solucién de problemas
morales o éticos, seglin los relatos:

“Hablo con otros miembros del CEl para resolver
los problemas juntos.” (MC 2, MC 23, MC 26).

“En la apreciacion colectiva mediante discusiones en
reuniones con los demds colegas del CEI” (MC 25).

“Cuando hay dudas sobre qué procedimiento
seguir, después de discusiones y argumentos,
hago un balance de los argumentos a favor y en
contra y la decision individual se basa en este
intento de equilibrio ético, en el que no se crean
barreras para la realizacion de investigaciones,
pero tampoco se crean riesgos para individuos
[que son] objeto de las investigaciones” (MC 37).

“Intercambio constante de cuestiones en las reu-
niones colegiadas quincenales, cuando sea nece-
sario, compartiendo dudas y preguntas entre los

comparneros en todo momento. Todos los conflictos
y dudas se deciden en colegiado, lo que genera una
seguridad ya que ningun miembro es responsable
aisladamente de ninguna decision.” (MC 13).

“Brindar, pedagdgicamente, las aclaraciones nece-
sarias” (MC 17).

La consulta a otro CEl fue mencionada por
MC 37 como una estrategia utilizada para solu-
cionar problemas morales o éticos. Asi, se afirmé
que hay mas seguridad en la exencion de docu-
mentos -por ejemplo, CLPI en investigaciones que
involucran a menores- cuando una situacién simi-
lar ya ha sido discutida en otro CEl, y la solucién
esta guiada por una decisién judicial:

“Una discusion sobre la exencion del CLPI que se
aplicaria a los padres/tutores de menores (...) en
esa época consultamos a otro CEl que recibio el
proyecto regional, y este habia obtenido una auto-
rizacion judicial para permitir esta exencion (...) la
toma de decision aislada no era cémoda y dada la
prerrogativa, esta exencion fue aceptada en nues-
tro CEl (...)” (MC 37).

Discusion

Las descripciones de los problemas morales o
éticos experimentados por los miembros del CEl
permitieron comprender que, en el ambito de
sus respectivos comités, se producen conflictos
de interés relacionados con distintas situaciones.
Asi, relataron casos en los que analizan la resolu-
cion de asuntos pendientes por parte de investiga-
dores o flexibilizan decisiones sobre protocolos de
investigacion de personas conocidas e identifican
un protocolo de investigacion en el que el investi-
gador tiene un presupuesto por participante.

Los conflictos de interés favorecen la parcialidad
del juicio profesional de un miembro del CEl, ya que
la apreciacién de un proyecto de investigacion de
personas cercanas o conocidas puede comprome-
ter la calidad del anélisis. Asimismo, la apreciacion
de un proyecto de investigacién que involucre a un
coordinador del CEl designado por los jefes de la
institucién también puede comprometer la actua-
cion independiente de un miembro del CEI®. En ese
contexto, se debe solicitar la remocién del miembro
cuyo protocolo se encuentra en evaluacién durante
la presentacion y discusion del dictamen del relator
y elaboracién del dictamen consustanciado.

Investigacion
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La Norma Operacional CNS 1/2013? resalta,
entre otras situaciones, que el conflicto de intere-
ses en el ambito de los CEl puede derivar de las
relaciones de trabajo; realizacién de consultoria;
existencia de una sociedad o propiedad de accio-
nes de una institucién de financiacion de la inves-
tigacion; y ejercicio de poder en la institucion que
mantiene el CEl. Por lo tanto, al momento de la
postulacion o aceptacion de indicacion para ser
miembro del CEl, la persona debe declarar por
escrito que goza de autonomia e independencia
para ejercer la funcién *°. En ese sentido, se demos-
tré en este estudio que, cuando se percibe la exis-
tencia de un conflicto de interés, la estrategia
empleada consiste en transferir la elaboracion del
informe a otro miembro.

Como la mayoria de los participantes de este
estudio afirmé trabajar en la institucién donde
se implanté su colegiado, se infiere que no es
inhabitual la indicencia de conflictos de interés rela-
cionados con el analisis de proyectos de personas
conocidas por los miembros del CEl. Sin embargo,
a pesar de estas situaciones, los miembros del CEl
actan para proteger los intereses y derechos de
los participantes de la investigacion y esto debe ser
visto por ellos como un deber primordial.

Ademas, los miembros del CEl prestan un ser-
vicio de interés publico y por lo tanto deben gozar
de autonomia e independencia en el ejercicio de su
funcioén, en el sentido de no permitir que el interés
privado prevalezca sobre el interés publico. Por esta
razén, deben guiar sus conductas, entre otras
directrices, por los principios de la impersonalidad,
tal como prescribe la CF de 19887,

En el protocolo de investigacién financiado en
el que el investigador recibe un presupuesto por
participante, es posible que el juicio profesional de
ese investigador sea influenciado indebidamente,
llevandolo a privilegiar un interés secundario en
detrimento de un deber primario ?. Esto se debe
a que, como explican Paiva y colaboradores?t,
cuando hay interés econémico, la investigacion,
que deberia orientarse al bien colectivo, tiene con-
dicionada su investigacion.

En ese caso, el conflicto de intereses puede
verse desde diferentes perspectivas: la del inves-
tigador, la de los participantes de la investiga-
cion, la del financiador y la de la propia sociedad.
El deber principal de todo investigador es realizar
investigaciones que involucren seres humanos de

acuerdo con los fundamentos éticos y cientificos y
no debe verse afectado por otros intereses.

El caso de conflicto relacionado con el inves-
tigador descrito por un miembro del CEl en este
estudio plantea la siguiente consideracion:

Existe un potencial conflicto de interés en las
situaciones en las que la coexistencia entre el inte-
rés que el investigador debe tener en el avance
de la ciencia e intereses de otra naturaleza,
aunque sean legitimos, pueda ser razonablemente
percibida, por el propio investigador o por otros,
como conflictiva y perjudicial a la objetividad e
imparcialidad de sus decisiones cientificas, incluso
independientemente de su conocimiento y volun-
tad (...). En esas situaciones, el investigador debe
considerar, en funcion de la naturaleza y gravedad
del conflicto, su aptitud para tomar estas decisio-
nes y, eventualmente, debe abstenerse de tomar-
las (...). En los casos en que el investigador esté
convencido de que un posible conflicto de intereses
no perjudicard la objetividad e imparcialidad de
sus decisiones cientificas, la existencia del con-
flicto deberd ser clara y expresamente declarada
a todas las partes interesadas en estas decisiones,
tan pronto como sean tomadas %.

La situacién de conflicto de intereses en un
protocolo de investigacién de ensayo clinico rela-
tada por MC 6 fue entendida como potencialmente
capaz de perjudicar la objetividad e imparcialidad
de las decisiones cientificas del investigador por la
coexistencia de intereses primario y secundario.
Estos intereses cobran relevancia en los ensayos
clinicos, porque, segun Silva, Ventura y Castro %,
pueden contribuir a la economia de los paises invo-
lucrados con la generacién de empleo e ingresos
y desarrollo técnico-cientifico, ademas de aportar
beneficios directos a los participantes de la investi-
gacion y a la comunidad local, entre otros.

Sin embargo, desde la perspectiva de Alves y
Tubino?4, las investigaciones clinicas implican algin
tipo de intervencién y, la mayoria de las veces,
los participantes tienen poca comprension sobre
los riesgos que implica o no conocen los tramites
para acudir a la justicia cuando son perjudicados.
Por esa razon, en la practica de investigacion,
se recomienda que los conflictos se describan de
manera objetiva. Ademas, todas las investigaciones
que involucren a seres humanos, sin excepcion,
deben tener sus protocolos analizados por un CEI.

Rev. bioét. (Impr.). 2022; 30 (1): 139-48

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422022301514ES




Problemas morales y/o éticos en los comités de ética de investigacién

Por lo tanto, independientemente de que el
investigador siga las orientaciones del coédigo de
buenas practicas cientificas, el CEl deberd com-
probar que las medidas explicitadas en el proto-
colo de investigacion sean claras y suficientes para
garantizar la proteccién y defensa de los intereses
de los participantes. En ese sentido, el detalle del
presupuesto en el proyecto de investigacion es rele-
vante para que se pueda evaluar si el monto que va
a cobrar el investigador puede inducirlo a cambiar
la relacién riesgo-beneficio para los participantes
de la investigacion. Asimismo, se le debe disuadir de
basar el presupuesto Gnicamente en el nlmero
de participantes, como orienta el Manual operacio-
nal para comités de ética de investigacion®.

Los participantes de este estudio también des-
cribieron una experiencia de conflicto de valores
manifestado por divergencia de ideas u opiniones
durante las discusiones de protocolos. Esto puede
estar relacionado con el hecho de que los miembros
del CEl tienen visiones de mundo, conocimientos y
experiencias diversas. Esas divergencias, cuando
expuestas con respeto vy justificaciones plausibles,
enriguecen las discusiones y pueden contribuir a la
construccién de un proyecto de investigaciéon que
atienda los aspectos éticos y metodolégicos de la
investigacion que involucre seres humanos.

Cabe senalar que el miembro del CEl en la atribu-
cion de relator, tras estudiar una cuestion o apreciar
un protocolo de investigacién, presenta el caso a los
demas miembros para discutir los aspectos éticos
y metodoldgicos, pero la decisién que prevalecera
es la del colegiado . Por lo tanto, todos los miem-
bros del CEl tienen autonomia e independencia en
su actuacion, y la divergencia de ideas y opiniones
entre los miembros son parte del proceso.

Los dilemas experimentados por los partici-
pantes de este estudio estan relacionados con las
sugerencias o recomendaciones realizadas a los
investigadores y las discusiones sobre la exencién
de CLPI. En esos casos, por ejemplo, al decidir sobre
asuntos pendientes en el protocolo, el miembro
del CEl sugiere al investigador que realice ajustes
en el proyecto de investigaciéon o decida no auto-
rizar la exencion del documento. Esta postura lo
lleva a cuestionarse si estaria a favor o en contra
del desarrollo cientifico.

El dilema ético que se configura en estas situa-
ciones trasciende el simple acto de elegir entre
dos alternativas aparentemente opuestas, ya que

también implica el &mbito de los conflictos éticos.
Segln Freitas y Fernandez?, los conflictos éticos
se dan porque las personas tienen diferentes
valores, creencias, experiencias y formacion ética,
humana y profesional.

Ademas, se infiere que el dilema ético experi-
mentado por el integrante del CEl en este estudio
puede ir acompanado de sufrimiento o malestar,
y no le resulta facil decidir cual de las alternativas
seria la mas adecuada para solucionar el problema
ético que experimenta. Nora, Zoboli y Vieira?
corroboran esta idea sobre los problemas éticos
al considerar que tienen varios cursos de accion y
que, para solucionarlos, se debe pensar en la solu-
cion mas adecuada para el caso concreto.

En el caso de los miembros del CEl, es esencial
que haya equilibrio en las decisiones, ya que no es
necesario que un derecho deje de existir para dar
lugar a otro. Asi, el desarrollo de un farmaco no
justifica el menosprecio a la dignidad de los partici-
pantes de la investigacién, ni su exposicién a situa-
ciones de peligro, ni el no reconocimiento de su
situacion de vulnerabilidad 2. Asi, si los derechos
del participante son tan relevantes como el desa-
rrollo cientifico, es necesario reflexionar, deliberar
y ponderar antes de decidir entre las alternativas,
teniendo siempre como referencia al ser humano.

Por esta razén, al apreciar el protocolo de
investigacion, el miembro del CEl debe certificarse
de que se estan teniendo en cuenta los derechos
del participante y solucionar los dilemas experi-
mentados para evitar violaciones a los derechos
humanos. Proteger los derechos de los posibles
participantes de la investigacion es, segun la
Organizacion Mundial de la Salud?, la princi-
pal responsabilidad de un CEl y su objetivo final
debe ser promover la investigacion dentro de
altos estandares éticos.

Por lo tanto, en la evaluacién de proyectos y en
la solucién de problemas morales o éticos, el miem-
bro del CEl debe considerar al participante de la
investigacién como una persona con derechos que
debe ser respetada y protegida. Asi, en la solucién
de problemas morales o éticos, los participantes
de este estudio expresan como estrategias el inter-
cambio de experiencias, el intercambio de ideas
y practicas pedagdgicas. En ese sentido, el apren-
dizaje colaborativo y el cooperativo se consideran
metodologias capaces de promover un aprendizaje
mas activo, ya que estimulan el pensamiento critico,
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la interaccién entre personas, la negociacién de
informacion y la resolucion de problemas®.

Como se ve, en el ambito de los CEl, se ha prac-
ticado el aprendizaje colaborativo y cooperativo
por medio del intercambio de experiencias -entre
miembros del mismo CEl o no-, discusiones durante
las reuniones del CEl e intercambio de ideas y opi-
niones. Asi, la capacitacién continua de los parti-
cipantes de este estudio también se produce por
medio de estos intercambios que les permiten
tomar decisiones y solucionar cuestiones practicas
presentadas durante el andlisis de protocolos de
investigacion que involucran seres humanos.

Con ello, se estan preparando para la toma de
decisiones éticas en la emision de dictAmenes téc-
nicos y, en su caso, sus decisiones se convierten en
referencia para otros CEl. Por lo tanto, esta capaci-
tacion es fundamental para que el trabajo desarro-
llado por los miembros del CEl produzca revisiones
éticas adecuadas?®?, con una repercusion positiva
en la garantia y proteccion de las personas que par-
ticipan en investigaciones.

El uso de practicas pedagobgicas en la resolu-
cion de problemas morales o éticos demuestra
que la funcién educativa que desarrollan los CEl
estudiados implica también la capacitaciéon de los
investigadores. De esta forma, las orientaciones o
recomendaciones que hacen los miembros del CEl
a los investigadores permiten mejorar la calidad
de los proyectos para que puedan desarrollarse de
acuerdo con los aspectos éticos de la investigacion .

Consideraciones finales

El estudio revel6 que los miembros del CEl
experimentan problemas morales o éticos
expresados como conflictos y dilemas, y que,

para solucionarlos, utilizan estrategias, como inter-
cambios de experienciass, ideas y opiniones,
entre ellos o con miembros de otros CEl, ademas de
practicas pedagdgicas. Se destaca que las practicas
pedagbgicas en este contexto son relevantes para
el desarrollo de la funcién educativa de los CEl para
con los investigadores.

En ese sentido, estas practicas deben ser vistas
como aplicaciones del principio de la eficiencia en
el desempeno del miembro del CEl, pues, una vez
que se capacita a los investigadores, se permite
gue la investigacién se desarrolle segln los cri-
terios éticos y metodolégicos adecuados. Por lo
tanto, las practicas pedagogicas, en lugar de solo
senalar fallos, indicar asuntos pendientes y apro-
bar o no protocolos de investigacion, permiten
crear un espacio en el CEl para que los miembros e
investigadores se perciban como responsables de
la construccién del conocimiento cientifico.

Entre las limitaciones del estudio, se men-
cionan la escasa literatura y la baja adhesiéon de
miembros del CEIl. A pesar de ello, los resultados
permitieron discutir y analizar la informacién des-
crita por los participantes del estudio y se pueden
aplicar a los miembros del CEl que experimentan
circunstancias similares.

Investigar sobre los problemas morales o éti-
cos que experimentan los miembros del CEl en
sus actividades y conocer las estrategias que uti-
lizan para solucionar dichos problemas puede
respaldar politicas publicas dirigidas a investiga-
ciones que involucran seres humanos. Ademas,
puede ayudar y estimular las practicas educativas
para miembros del CEl, académicos e investigado-
res, y posibilitar asi una accién responsable en la
realizacién de las investigaciones.
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