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Plataforma Brasil
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1. Universidade Federal do Ceara, Sobral/CE, Brasil.

Resumen

Esta investigacion rastred el perfil del Comité de Etica de la Universidad Estadual Vale do Acarad, Ceara,
Brasil, en los 10 afios de la Plataforma Brasil. Los estudios ocurrieron entre 2012 y 2021 segln actores o
procesos, siguiendo el analisis descriptivo. Predominaron mujeres del campo de la salud o las ciencias bio-
légicas y, comparados con los investigadores, los arbitros tenian alto nivel de formacién académica, mayor
tiempo de experiencia y proyectos. En 2.295 estudios hubo fluctuaciones temporales, con concentracion
de proyectos aprobados hasta 2015, completados en 2016 y en curso en 2021, con disminucion evidente
entre 2020-2021. Los estudios mas frecuentes provienen de los centros coordinadores, institucionales,
brasilefios, autoapoyados, sin area tematica, con decision ética favorable hasta tres meses y tiempo de
flujo reducido entre quinquenios. El formulario de consentimiento y los riesgos fueron los principales
obstaculos éticos. Este panorama valora la importancia de la plataforma al progreso cientifico.

Palabras clave: Etica en investigacion. Bioética. Comités de ética en investigacion. Proyectos. Evaluacion
de la investigacion en salud.

Resumo

Caminhos de um comité de ética: 10 anos da Plataforma Brasil

Esta pesquisa buscou tracar o perfil do Comité de Etica da Universidade Estadual Vale do Acarad, Ceara,
nos 10 anos da Plataforma Brasil. Levantaram-se pesquisas realizadas entre 2012 e 2021, conforme atores ou
processos, seguindo a analise descritiva. Houve prevaléncia feminina e do campo da salde ou ciéncias bio-
légicas, e pareceristas tiveram maior formacao académica, tempo de experiéncia e nimero de projetos em
relacdo a pesquisadores. Das 2.295 pesquisas analisadas, houve flutuacdes temporais, com concentracio de
projetos anteriormente aprovados até 2015, finalizados em 2016 e em tramite em 2021, com evidente dimi-
nuicdo em 2020 e 2021. Foram mais frequentes pesquisas originais de centros coordenadores, institucionais,
brasileiras, autofinanciadas, sem area tematica, com decisio ética favoravel, em até trés meses e tempo de
fluxo reduzido entre quinquénios. Termo de consentimento livre e esclarecido e riscos destacaram-se como
principais dbices éticos. Esse panorama valoriza a importancia da plataforma para o progresso cientifico.
Palavras-chave: Etica em pesquisa. Bioética. Comités de ética em pesquisa. Projetos. Avaliacio da
pesquisa em saude.

Abstract

Trajectory of an ethics commitee: 10 years of Plataforma Brasil

This study outlines the profile of the Ethics Committee of the Acarau Valley State University, Cear3, Brazil,
after 10 years of Plataforma Brasil. Bibliographic search surveyed research conducted between 2012 and
2021 according to actors and processes, following descriptive analysis. Results showed a prevalence of
female researchers from the health or biological sciences field, and reviewers had a greater academic
background, length of experience, and number of projects than researchers. Of the 2,295 studies analyzed,
most were approved by 2015, completed in 2016 and under evaluation in 2021, with clear decrease in
2020 and 2021. Original research from national self-funded institutional coordinating centers without
thematic area, with a favorable ethical opinion within three months, and reduced flow time between
quinguennia stood out. Main ethical obstacles concerned the informed consent and risks. This overview
highlights the importance of the platform for scientific progress.

Keywords: Ethics, research. Bioethics. Ethics committees, research. Projects. Health research evaluation.
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La bioética es un componente transversal en
la investigacion cientifica y esta orientada por las
Resoluciones 466/2012'y 510/20162, del Consejo
Nacional de Salud (CNS), que destacan el respeto
a los principios de no maleficencia, beneficencia,
autonomia, justicia y equidad, ademas de otras
regulaciones, dada su adhesién a multiples dmbitos.
Para proteger al participante de la investigacién y
responder diligentemente a los protocolos remiti-
dos por investigadores de instituciones o empresas,
es obligatorio el analisis por parte de un colegiado
multidisciplinario e independiente, que garantice la
eficacia y la integridad de los dictdmenes®“.

En Brasil, las investigaciones en las que partici-
pan seres humanos deben evaluarse bajo la égida
de la bioética y deben ser previamente autoriza-
das por los comités de ética en investigacion (CEP),
instancias locales para protocolos menos complejos,
cuya capilaridad alcanza el 98% de las presentaciones,
o por la Comisién Nacional de Etica en Investigacion
(Conep), instancia nacional vinculada al Ministerio de
Salud (MS) para areas tematicas especiales de mayor
complejidad y encargada de actualizar directrices y
normas*?. Para tener una dimension real de esta
cobertura, hasta octubre del 2022, Brasil contaba
con 875 CEP, de los cuales 190 en la region Nordeste
y 42 en el estado de Ceara“>.

El sistema CEP/Conep fue instituido por la dero-
gada Resolucion CNS 196/1996°¢ y experimenté
una importante evolucién gerencial, pasando del
modelo fisico convencional al electrénico’. La pri-
mera plataforma en linea del pais fue el Sistema
Nacional de Informacién sobre Etica e Investigacion
(Sisnep), que funciond desde el 2002 hasta finales
del 2011. En ella se podian registrar datos gene-
rales de los proyectos, emitir una portada y moni-
torear su aprobacién, pero no almacenaba todos
los datos documentales y procesales referentes a
cada proyecto de investigacion”’.

A partir del 2012, la plataforma semiinformatizada
del Sisnep fue reemplazada por la Plataforma Brasil,
que permite el registro, seguimiento, notificaciones
y diversas interacciones, en un sistema transparente,
rastreable, agil y completamente en linea. En su ter-
cera version, fruto de la mejora del sistema mediante
inteligencia artificial, cuenta, aun, con un asistente
virtual®. El advenimiento de esta base nacional y uni-
ficada redujo la burocracia fisica y el largo tiempo de
evaluacién, principales quejas de la comunidad aca-
démica, y actlia como una herramienta de control

social mas efectiva, una vez que permite al investi-
gador y al participante monitorear su regularidad’.

A pesar de ofrecer funcionalidades de acceso
abierto sin que sea necesario registrarse para bus-
car informacion, la Plataforma Brasil tiene limita-
ciones y no permite, en la Gltima década, el analisis
automatico detallado de las especificidades de la
investigaciones, como el alcance, el tiempo trans-
currido y las principales razones de cuestiones pen-
dientes, asi como aspectos humanos de los 6rganos
colegiados que integran el sistema CEP/Conep®.
La gestion de los flujos de evaluacion y de los equi-
pos que constituyen los CEP en el pais es un tema
escaso en la literatura, con pocas evidencias sobre
fortalezas y aspectos que mejorar, que podrian con-
tribuir a la reflexion y madurez de los CEP4.

El escenario propuesto para este estudio de
caso fue el Comité de Etica en Investigacion con
Seres Humanos de la Universidade Estadual Vale
do Acarad (CEP/UVA), implementado en octubre
del 2002 en el Centro de Ciencias de la Salud de la
UVA, en Sobral, interior de Ceard°, y en actividad
continua registrada por la Conep?. En su trayectoria,
el CEP/UVA polarizé las investigaciones en el dmbito
loco-regional en el interior, dada su distancia de
232 km de la capital Fortaleza, habiendo ya contado
con docentes de varios campos de conocimiento y
representaciones de usuario indicado por el Consejo
Municipal de Salud de Sobral *°. Como pionero en la
ciudad, colaboré como nucleador de capacitaciones
de los CEP de dos instituciones: Hospital Santa Casa
da Misericordia de Sobral (CEP/SCMS), en el 201611,
y Centro Universitario Instituto Superior de Teologia
Aplicada (CEP/Uninta), en el 2017 %2,

Ante los vacios de conocimiento sobre el temética,
este estudio buscé delinear un panorama del CEP/UVA
para desvelar avances y desafios después de 10 afnos
de la Plataforma Brasil en la gestion de la tramitacion
bioética del sistema CEP/Conep.

Material y métodos

El escenario de la investigacion fue el propio
CEP/UVA, utilizando su base electrénica de docu-
mentos por medio de la interfaz del CEP en la
Plataforma Brasil 8, ya accesible para el registro de
arbitro del investigador. La muestra se constituyé
de todos los proyectos ya evaluados o en evalua-
cion entre los anos consolidados de 2012 y 2021.
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Se realiz6 una verificaciéon remota de la muestra,
analizando los dictdmenes fundamentados emiti-
dos por el CEP o por la Conep, asi como los histo-
riales de tramites, lo que permitié categorizar los
proyectos de investigacién segun los actores o pro-
cesos involucrados.

En la dimensiéon de actores en el intersticio
decenal, se cuantificé por separado el total de inves-
tigadores y arbitros, procediéndose a su clasifica-
cion segun el género, el titulo en el contacto inicial
con Plataforma Brasil, el campo de conocimiento
segun el Consejo Nacional de Desarrollo Cientifico y
Tecnoldgico (CNPq), los afios totales de experiencia
con la plataforma y el promedio de proyectos pre-
sentados o revisados cada ano, respectivamente.

En la dimensién de procesos en el intersti-
cio decenal, las investigaciones se cuantificaron
segln el tipo (proyecto, enmienda o notificacion,
centro coordinador, participante o coparticipante),
institucion proponente (de la CEP o distinta de la CEP),
pais (Brasil o extranjero), financiacion (propia o insti-
tucional), area tematica especial para Conep (enviado
por el investigador o a criterio del CEP), decision
ética (aprobado; rechazado, retirado o no aprobado;
pendiente; en la presentacion de informes; en flujo
con Conep; u otro) y el tiempo de flujo (desde la pre-
sentacion hasta la decision final, en rangos de dias

y promedio global o por quinquenios). Finalmente,
se realizd una clasificacion general y una cuantifica-
cién de los principales ébices éticos y documentales
registrados durante todo el periodo analizado.

La informacion recopilada se tabulé en el
software Microsoft Excel para el andlisis de las
variables y se sometié a analisis descriptivo simple,
por medio del valor absoluto y relativo (porcentaje) o
mediazdesviacion absoluta de la media.

De manera complementaria, se investigd la
composicién actual del CEP/UVA, disponible para
el acceso publico en el sitio web institucional 1°,
con el fin de determinar los perfiles de los campos
de actuacioén de los arbitros.

Resultados

La Tabla 1 demuestra que la mayor prevalencia
del sexo femenino y del area de conocimiento en
ciencias de la salud o biolégicas con relacién a las
demas categorias fue similar entre investigadores
y arbitros/revisores. Formacioén académica a nivel
estricto sensu (maestria o doctorado) super6 las
dos terceras partes de la muestra de revisores,
y mas de la mitad de los investigadores tenian un
titulo de grado a especializacion.

Tabla 1. Perfil de los actores en las encuestas CEP/UVA en el periodo del 2012 al 2021

Categorias

Sexo:

Titulacion en el contacto inicial con la Plataforma Brasil

Area de conocimiento

Anos de experiencia con la Plataforma Brasil

Mediazdesviacion absoluta del promedio de proyectos por ano

Arbitros (n=51)
Q:32(62,75%)
J: 19 (37,25%)
D: 27 (52,94%)
M: 14 (27,45%)
E: 5(9,80%)
G: 5(9,80%)
CSB: 32 (62,75%)
CHSA: 13 (25,49%)
0:6(11,76%)
3,18+1,73

9,25+5,01

Investigadores (n=849)

Q: 581 (68,43%)
J': 268 (31,57%)
D: 119 (14,02%)
M: 239 (28,15%)
E: 319 (37,57%)
G: 172 (20,26%)
CSB: 632 (74,44%)
CHSA: 118 (13,90%)
0: 99 (11,66%)
1,51+0,77

1,48+0,69

CEP/UVA: Comité de Etica en Investigacion con Seres Humanos de la Universidade Estadual Vale do Acaraui; D: doctorado; M: maestria;
E: especializacion; G: grado; CSB: ciencias de la salud o bioldgicas; CHSA: ciencias humanas o sociales aplicadas; O: otras

Los arbitros tuvieron el doble del promedio de
experiencia total con la Plataforma Brasil en com-
paracién con los investigadores. La mayoria de los
primeros (35; 68,63%) permanecié en la activi-
dad hasta por tres anos, y la mayor parte de los

ultimos (638; 75,15%) tuvo contacto con la activi-
dad hasta por un afo.

A su vez, la cantidad media de proyectos
analizados o en anélisis por los arbitros superé
seis veces el promedio de proyectos enviados

Investigacion
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anualmente por los investigadores, con la mayoria
de los arbitros (30; 58,82%) evaluando hasta nueve
proyectos al afio, mientras que la mayoria de los
investigadores (604; 71,14%) present6 hasta un
proyecto por ano.

En cuanto a la composicion mas reciente del
CEP/UVA, hasta diciembre del 2021, se registra-
ron 13 arbitros en ejercicio, con formacion en
administracion, ciencias sociales, educacion fisica,
enfermeria, medicina, odontologia, pedagogia,
psicologia y quimica, reforzando el caracter multi-
disciplinario de este colegiado.

La Figura 1 demuestra la evolucién tempo-
ral del nimero total de encuestas tramitadas en
el CEP/UVA por medio de la Plataforma Brasil.
Los proyectos aprobados antes de la creacion de
la plataforma se registraron con mayor frecuen-
cia entre el 2013 y el 2015, y en el 2016 hubo un
pico significativo de proyectos con analisis ya ter-
minados y el nimero mas bajo de toda la década
en el 2020 y el 2021. Los proyectos en tramite
tuvieron una mayor concentracién en el 2021,
aunque los afos retroactivos también mostraron
pequenas frecuencias.

Figura 1. Evolucion temporal de las investigaciones en el CEP/UVA en la década del 2012 al 2021 (n=2.295)
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CEP-UVA: Comité de Etica en Investigacion con Seres Humanos de la Universidad Estadual Vale do Acarati

La Tabla 2 describe el perfil de los proyec-
tos en el CEP/UVA segun categorias y resultados,
y son mas frecuentes los proyectos de investi-
gacioén originales con relacién a las enmiendas
y notificaciones, asi como del centro coordina-
dor con relacién al centro (co)participante. En la

mitad de la muestra, la institucién proponente
fue la propia UVA, y la parte restante estuvo com-
puesta por 27 instituciones del mismo municipio
sin CEP propio hasta entonces, con énfasis en el
Centro Universitario Uninta (537; 23,40%) vy la
Santa Casa de Misericordia de Sobral (164; 7,15%).
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Tabla 2. Perfil de los proyectos en el CEP/UVA en el periodo del 2012 al 2021 (n=2.295)

Categorias Resultados

Proyecto original de centro coordinador: 2.104 (91,68%)
Proyecto original de centro (co)participante: 56 (2,44%)

Tipo de investigacion

Enmienda de centro coordinador: 42 (1,83%)
Enmienda de centro (co)participante: 16 (0,70%)

Notificacion de centro coordinador: 55 (2,40%)
Notificacién de centro (co)participante: 22 (0,96%)

Institucion proponente

Pais

Del propio CEP: 1.130 (49,24%)
Otro que no sea el CEP: 1.165 (50,76%)

Estudio en Brasil: 2.291 (99,83%)

Estudio internacional: 4 (0,17%)

Financiacion

Del propio investigador: 2.151 (93,73%)

Institucional 144 (6,27%)

No: 2.244 (97,78%)

Si (genética humana): 8 (0,35%)
i (nuevos equipos y dispositivos): 8 (0,35%)
i (bioseguridad): 7 (0,31%)

Area tematica especial

i (nuevos procedimientos): 6 (0,26%)

i (reproduccién humana): 3 (0,13%)

i (poblaciones indigenas): 3 (0,13%)

i (nuevos farmacos, vacunas y pruebas diagndsticas): 2 (0,09%)
Si (a criterio del CEP): 9 (0,39%)
Aceptada: 1.698 (73,99%)
Rechazada, retirada o no aprobada: 342 (14,90%)

Decision ética

Si (
Si (
Si (
Si (origen fuera de Brasil): 5 (0,22%)
Si (
Si (
Si (

Pendiente: 170 (7,41%)

En relatoria: 30 (1,31%)

En flujo con Conep: 27 (1,18%)

Transferida, en validacion documental o de relator: 28 (1,22%)
De 1 a 30 dias: 535 (23,31%)

De 31 a 60 dias: 452 (19,69%)

De 61 a 90 dias: 367 (15,99%)

Tiempo de flujo

De 91 a 120 dias: 330 (14,38%)

De 121 a 180 dias: 296 (12,90%)
De 181 a 365 dias: 213 (9,28%)
Mas de 365 dias: 102 (4,44%)

CEP/UVA: Comité de Etica en Investigacion con Seres Humanos de la Universidade Estadual Vale do Acaraui

La investigacién brasilena fue preponderante,
con solo cuatro protocolos multicéntricos transna-
cionales con sede en el Reino Unido. La frecuencia
de financiacion del propio investigador fue 15 veces
superior al fomento institucional, y, en este Gltimo
caso, fue mas frecuentes la fuente publica (111;
4,84%) que la privada (33; 1,44%).

Hubo una baja frecuencia de investigacio-
nes dirigidas a la Conep en las areas tematicas
especiales registradas en la presentacion, con un
aumento de las derivaciones a criterio del CEP a
partir del 2020 - COVID-19 (6; 0,26%) y biobanco
(3; 0,13%). La decision ética favorable fue mayori-
taria, con las categorias de no aprobacién sumando

una cuarta parte de la muestra. El tiempo de flujo
mostré una mayor prevalencia en el rango de hasta
30 dias, y mas de la mitad de la muestra general
llegé hasta los tres meses.

En un anélisis frecuente del tiempo de flujo,
considerando la muestra y el periodo total, el pro-
medio fue de 110,09+84,53 dias. Al considerar una
estratificacion temporal por quinquenio a partir
de la fecha de presentacion, la muestra entre el
2012 y el 2016 (n=1.277) alcanzé un promedio de
125,51+96,23 dias, y la muestra del 2017 al 2021
(n=1.018) obtuvo un promedio de 90,78+69,10 dias.
Por lo tanto, hubo una reduccién progresiva del
tiempo de flujo a lo largo de la década analizada.

Investigacion
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Registros de mas de una versién de evaluacién
de proyecto, de cambio de arbitros o de retraso
de mas de 30 dias para que el investigador devol-
viera cuestiones pendientes fueron hallazgos tipicos
en flujos de mas de 60 dias. Mas de la mitad de la
muestra (1.308 investigaciones o el 56,99% del total)
presenté al menos una de las condiciones descritas.

La Tabla 3 muestra las principales razones de
rechazo, cuestiones pendientes o correcciones a los
proyectos analizados por el CEP/UVA. La ausencia o
el incumplimiento de algunos documentos adjuntos
a la Plataforma Brasil fueron motivo de ébices éticos,
en los que el consentimiento libre previo e informado
(CLPI) tuvo una mayor representatividad mediante la
aceptacién institucional, cronograma, portada, instru-
mento de recopilacion de datos, proyecto detallado,
presupuesto, asentimiento, declaracion de fiel depo-
sitario y autorizacion de uso de imagen y testimonios.

Tabla 3. Obices éticos o documentales en
investigaciones en el CEP/UVA en el periodo
del 2012 al 2021 (n=2.295)

Frecuencia (uno o mas

i elementos por proyecto)

CLPI 1.080 (47,06%)
Aprobacién institucional 773 (33,68%)
Cronograma 591 (25,75%)
Portada 367 (15,99%)
Riesgos 354 (15,42%)
Instrumento de recopilacion 309 (13,46%)
de datos

Proyecto detallado 230 (10,02%)
Muestreo 159 (6,93%)
Beneficios 141 (6,14%)
Presupuesto 136 (5,93%)

Asentimiento 95 (4,14%)

Acercamiento a los
participantes

Justificacion de la ausencia

de CLPI

Declaracion de fiel depositario
Clasificado en un area
tematica especial

Etapas o intervenciones

94 (4,10%)

37 (1,61%)
36 (1,57%)
35 (1,53%)

. 34 (1,48%)
que realizar
:Auforlzauon de.uso ('ie 10 (0,44%)
imagenes y testimonios
Andlisis de los datos 7 (0,31%)
Titulo 6 (0,26%)
Objetivos 4 (0,17%)

CEP/UVA: Comité de Etica en Investigacion con Seres Humanos de
la Universidade Estadual Vale do Acarau; CLPI: consentimiento li-
bre previo e informado

Al analizar elementos especificos, la ausencia
o falta de claridad de los riesgos y sus estrategias
de minimizacién tuvieron mayor impacto que las
deficiencias en la descripcion del muestreo (como
la cantidad de voluntarios y sus criterios de inclu-
sién y exclusién, incluyendo grupos, rango de edad
y sexo), beneficios, acercamiento a los participantes
(virtual o presencial, sin precauciones sanitarias en
la pandemia), justificacion de la ausencia de CLPI,
y clasificacion en un area tematica especial (solo
siete investigaciones adecuadas, incluidas tres
sobre poblaciones indigenas y cuatro de origen
extranjero), etapas o intervenciones que realizar,
andlisis de los datos, titulo y objetivos.

Discusion

El nimero significativo de investigaciones en
el campo de la salud o biomédica converge a lo
esperado, segln el alcance de investigaciones en las
que participan seres humanos?, aunque el dmbito
de ciencias humanas y sociales aplicadas cobre
franca visibilidad y haya alcanzado el 42% del total
de propuestas en un CEP en Paraiba 3, un porcen-
taje muy superior al encontrado en el CEP de Ceara.

El mayor nimero de proyectos presentados
por investigadores, asociado a la menor titulacion,
es similar a los hallazgos del estudio de Silva y
Santos *®, en el que mas de la mitad de estos acto-
res eran magisteres y presentaban un solo protocolo.
Tal perfil puede sugerir la vinculacién de las inves-
tigaciones con los estudios de posgrado en curso y
un periodo tipico con una produccién cientifica mas
activa* en comparacion con trabajos orientados a
la graduacién en medicina, con solo el 13,5% de las
investigaciones enviadas a un CEP en Minas Gerais *°.

A su vez, el mayor nimero de proyectos analiza-
dos por arbitros puede reflejar la experiencia desea-
ble para un colegiado multiprofesional, realizando
el andlisis eficiente de propuestas diversas en con-
tenido?®. Cuatro CEP de Bahia mostraron una preva-
lencia de integrantes del sexo femenino, del campo
de ciencias biolégicas, con doctorado, ejercicio pro-
fesional igual o superior a 30 afos y participaciéon en
alguin evento o curso sobre ética en la investigacion.
Esto corrobora la hipotesis de que un mayor grado
académico y experiencia pueden favorecer una
evaluacion bioética mas precisa .

El total actual de relatores del CEP/UVA fue
ligeramente inferior al promedio nacional de
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16 miembros por CEP aptos para emitir dictamenes
fundamentados, considerando coordinadores,
miembros relatores y representantes de los partici-
pantes de la investigacion®.

La cantidad de investigaciones analizadas por
CEP/UVA se acerca al promedio de 200 proyectos
anuales de un CEP en Espirito Santo 7, superando un
CEP en Par4, con 633 proyectos en cinco afios (entre
el 2006 y el 2010) 8, y un CEP en Paraiba, con 228 en
siete afios (entre el 2008 y el 2014) 3, lo que sugiere
discrepancias entre las regiones brasilefias y la
contribucién de cada institucién de ensefianza e
investigacién. La evolucién temporal del CEP cor-
robora la continua transformacion en el sistema de
revisiéon ética en investigacion en el pais¥’.

La tendencia en los primeros afnos del decenio
de registro de investigaciones ya aceptadas antes de
la Plataforma Brasil refleja el periodo de transicién
del antiguo modelo de gestion de proyectos por
Sisnep’. El aumento de proyectos a partir del 2016
puede estar relacionado con el incremento de reso-
luciones normativas que implican investigaciones en
ciencias humanas?, casos clinicos* o temas priorita-
rios para el Sistema Unico de Salud (SUS) 2. La menor
cantidad de investigaciones a partir del 2020 se
puede asociar al impacto negativo de la pandemia
de COVID-19, que inicialmente limité la produc-
cién académica debido al aislamiento social*, pero,
por otra parte, mejoroé la recopilacion de datos vir-
tuales para estudios mas recientes?2.

El perfil de proyectos de investigacién origina-
les corrobora la literatura, manteniendo una mayor
asociacion con los estudios para la obtencién de un
titulo académico con relacion a los financiados *°.
Si bien la Plataforma Brasil opera desde la etapa
de proyecto hasta la presentacién de informes?,
el bajo niumero de notificaciones demuestra la
limitada retroalimentacién de este sistema por
parte de la propia comunidad académica.

Una verificacién en un CEP de Espirito Santo
demostro que los estudios observacionales o de inter-
vencioén, centrados en la asistencia a la salud del tra-
bajador, mujer, adolescente, nifio y anciano, fueron
mas frecuentes que los estudios experimentales y de
alta complejidad tecnolégica?’, de modo similar a la
baja frecuencia encontrada de areas tematicas espe-
ciales, incluso con el incremento de estudios sobre
COVID-19%. Sin embargo, la baja asociacion entre
instituciones para la ejecucién de proyectos conjun-
tos denota un estandar mas endoégeno, adn timido,

para el avance de investigaciones multicéntricas o
con permeabilidad internacional’.

Aunque la Plataforma Brasil es una base nacional
y unificada para el registro de investigaciones, lo que
le permite interactuar con las agencias reguladoras
y de fomento?, la prevalencia de la autofinancia-
cién en este estudio expone la brutal deficiencia de
patrocinio a la que se enfrentan los investigadores.

En Brasil, las investigaciones en las que parti-
cipan seres humanos estan claramente subfinan-
ciadas, pese a su evidente importancia estratégica
para el desarrollo del pais®. El estandar de deci-
sion ética se acerca a un CEP en Paraiba, donde el
82,02% de las investigaciones fueron aprobadas .

Es fundamental que los investigadores y las insti-
tuciones valoren las tareas del comité, otorgandoles
el tiempo adecuado a las apreciaciones colegiadas
y evitando el cambio de arbitros, lo que ocasionaria
retraso en el flujo de proyectos %. Asimismo, una tra-
mitacidon mas prolongada de los proyectos podria
estar relacionada con la alta demanda, las adendas,
la complejidad del alcance o el abandono por parte
del investigador, factores que prolongan sustancial-
mente el tiempo para completar los analisis %,

Las cuestiones pendientes de un CEP en Para
alcanzaron el 86,5% de los proyectos, y fueron mas
frecuentes los errores en el CLPI*, lo cual esta en linea
con los hallazgos de este estudio. Mas de la mitad de
los proyectos de investigacion presentados en un CEP
del interior de Sao Paulo para desarrollo institucional
en los cursos de medicina o enfermeria presentaron
errores en el llenado de los documentos obligatorios 2.

Otro CEP en el Para verificé que los proyectos
estaban en linea con los principios de la beneficencia
y la autonomia del paciente, pero eran deficientes en
cuanto a la justiciay el secreto, con una lenta mejora de
estos principios a lo largo de los aflos %. Investigaciones
realizadas en diferentes cursos de odontologia en
Brasil también revelaron precariedad con respecto
al CLPI, en cuanto al derecho al anonimato y la autori-
zacion para el uso de datos e imagenes?.

Laclaridad en el objetivo, en el lenguaje y en la pre-
sentacién del CLPI contribuye al buen cumplimiento
de los requisitos éticos y legales establecidos?.
Los enfoques clinicos pueden tener como 6bices la
falta de proteccién del derecho a la privacidad y a
la confidencialidad en individuos hospitalizados con
autonomia reducida, reforzando la necesidad de una
mirada cuidadosa en la construccion del proyecto,
para evitar situaciones invasivas o la aceptaciéon
irreflexiva de los cuidados que van a recibir %,
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Un CEP de Minas Gerais verificé, en los protoco-
los de investigacidn, que la descripcién de riesgos
solo estaba presente en una cuarta parte de los
formularios o en el CLPI, mientras que sus medi-
das de prevencién componian mas de la mitad de
los documentos correspondientes, lo que pone
de manifiesto la dificultad de los investigadores en
identificar posibles dafos en investigaciones con
humanos?. Las inadecuaciones en el nimero de
muestras o en los métodos de analisis para respon-
der a las cuestiones estudiadas también pueden
ser razones comunes de asuntos pendientes*°.

Cabe resaltar la importancia de un CEP como
instancia consultiva y educativa para la practica de
la investigacion %18, Los programas de capacitacion
continua son Utiles tanto para los arbitros como
para los investigadores, pero su implementacién,
desarrollo y consolidacién requieren un mayor
apoyo e inversion institucional 167,

En las directrices curriculares y cédigos de ética
en los campos de medicina, enfermeria, farmacia,
nutricién, odontologia y biomedicina, hay poca o
ninguna precaucion con la integridad cientifica,
la publicidad, el fomento de la investigacion, el pla-
gio y la manipulacién de datos. Esto hace que sea
urgente tener un mayor compromiso ético y meto-
dolégico en la educacién en salud, con el fin de res-
tablecer las buenas practicas cientificas 5.

Cerca de una cuarta parte de los estudiantes de
medicina y enfermeria que participaron en proyectos
de investigacién presentados a un CEP del interior de
Sao Paulo afirmaron no tener suficiente informacién
de sus orientadores sobre los documentos y aspec-
tos bioéticos fundamentales para la tramitacién en la
Plataforma Brasil, y fue casi unanime la necesidad de
incorporar la bioética en el curriculo .

Aungue los docentes universitarios en Paraiba
reconocen como positiva la actuacion del CEP ins-
titucional en la proteccion de los participantes y
en la autorizacién de publicaciones, enfrentaron

frecuentes dificultades para comprender el pro-
ceso de evaluacién, asi como el significado de las
recomendaciones a la luz de las normas vigente 2,
Las areas inusuales de evaluacion, tales como las
investigaciones en las que participan nifios, pue-
blos indigenas, genética, nuevos medicamentos
y procedimientos invasivos, también refuerzan
la necesidad de una actualizacién constante por
parte de los miembros del CEP para emitir dicta-
menes adecuadamente fundamentados *.

Los lideres del CEP en Brasil convergen en
los puntos criticos para mejorar la evaluacién
bioética con seres humanos: mayor representati-
vidad de los usuarios, con el objetivo de proteger
a los participantes; moderacién en la actuacion
de los gestores institucionales, para evitar con-
flictos de intereses; agenda basica, para evitar
el exceso de demandas administrativas para sus
miembros; y la necesidad de una mejor formacién
en ética en la investigacion *2.

A pesar de los obstaculos en lo que respecta a los
estandares de andlisis en los diversos comités, a las
dificultades en el seguimiento de los proyectos en
curso y al registro en la Plataforma Brasil, el sistema
brasilefio es un referente para otros paises. Esto se
debe a su efectiva estructuracion, respeto y protec-
cién de los participantes de la investigacién e inclu-
sion de la sociedad en el ambito de los comités 3334,

Consideraciones finales

Avances y desafios permean la trayectoria de los
CEP/UVA alo largo de la Gltima década, con la opera-
tivizacion de la Plataforma Brasil, considerando simili-
tudes o divergencias en las dimensiones de actores y
procesos con relacion a otros CEP del pais. Este pano-
rama valoriza la importancia de la plataforma para
el progreso cientifico y motiva futuras discusiones
sobre la gestion de la investigacién en el pais.
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