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Resumen

3 OPEN ACCESS Se reflexiona en torno al disefio normativo que regula la investigacién en Colombia

y las practicas de los investigadores desde un enfoque ético, abordando asuntos pro-

@ @@@ blematicos en las ciencias de la salud, las ciencias sociales y las disciplinas ambien-

tales, para concluir que se necesita fortalecer el control del Estado en estos temas,
la actualizacién de la normatividad y una mayor formacién de los investigadores y
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Abstract
This paper reflects on the normative design, which regulates research in Colombia
) and the practices of researchers from an ethical approach, by addressing critical is-
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Introduccion

Amira Abultaif Kadamani, hablando sobre la ética en la investigacion del pafs dice: “Si la ciencia
logra consolidarse como la locomotora de la innovacién y el progreso nacional, la ética deberd ser
su maquinista” (2018). Y es que, en los planteamientos propios del ambito cientifico, la creacién y
divulgacion de conocimientos deben contribuir al bienestar social, al crecimiento econémicoy a la
conservacion natural; sin embargo, no siempre el impacto ha sido positivo en la transformacién de
las condiciones de la calidad de vida de las personas, de las comunidades, o del medio ambiente. En
algunos casos, los avances cientificos han sido enfocados en contra de la supervivencia humanay de
la cohesién social, asf como también se han presentado conflictos territoriales y pérdidas en recursos
naturalesy biodiversidad.

Es poresto que se hace indispensable contar con la éticay la integridad cientifica como factores
que generen confianza sobre los procesos cientificos por parte de las instituciones y la sociedad en
general; para ello es necesario que las investigaciones se realicen con rigor, esto es, que se utilicen
métodos y técnicas sustentadas académicamente y que permitan confrontar los hallazgos o repro-
ducirlos siguiendo los mismos procedimientos, que cumplan con las pautas y normas definidas en
las leyes y politicas nacionales y ante todo, que se actiie con respeto y responsabilidad por el bien de
los participantes, las poblaciones y los territorios intervenidos.

En la actualidad, los lineamientos éticos no son muy claros con los contextos de las diferentes
ciencias o ambitos disciplinares que producen el conocimiento, ni con las praxis. Ante lo cual es in-
dispensable incorporar la dimensién de la responsabilidad como parte esencial en la formacién de
los investigadores, por esto se hace preciso que el sujeto investigador sea consciente de su labory de
laresponsabilidad que esto implica, alejandose de las tendencias actuales, de ahi que se requiera, de
acuerdo con Hans Jonas, que las personas actlien de manera que las consecuencias de sus acciones
permitan la permanencia de la humanidad en el planeta, asi como su diversidad cultural (Siqueira
& Eduardo, 2001, pp.279-280).

EnColombia, el principal ente reguladory promotor de las actividades de la ciencia, el desarrollo
tecnolégicoy lainnovacion (ACTI) es el Ministerio de Ciencia, Tecnologfa e Innovacién - Minciencias
- anteriormente denominado Colciencias, en ese entonces conocido como el Departamento
Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacién - Colciencias. El cual en los Gltimos afos ha ve-
nido liderando la implementacion de las politicas de ética en la investigacion, bioética e integridad
cientifica, que pretende la transformacion de los cientificos y académicos del pafs en torno a sus
practicas investigativas y divulgativas, tanto en el ambito pdblico como privado. Sin embargo, existe
una gran distancia entre la praxis de la CT&l, la normatividad en Colombiay los entes garantes de la
ética en la investigacidn; razén por la cual se configura el siguiente articulo, el cual busca presentar
una reflexién sobre las politicas, normatividad y la praxis actual en el campo de la ciencia, la tecno-
logiay la innovacién en Colombia, especificamente frente a los aspectos morales y éticos.

Paralograrlo anterior, este articulo aborda las siguientes tematicas: en la primera se describiran
los lineamientos juridicos que rigen la practica investigativa en el pafs, en la segunda se presentara
las principales criticas a la normatividad, luego, en una tercera parte, se hard una critica a algunas
practicas cientificas y divulgativas que se realizan por algunos académicos en el pais, en cuarto lu-
gar se analizan las politicas como respuesta a esas falencias juridicas y sociales en los procesos de
investigacion, en la quinta parte se propondran algunas alternativas de solucién a las problematicas
sefialadasy por Gltimo, se presentaran las conclusiones del texto.
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Normatividad que regula aspectos éticos o disciplinarios de la

investigacién en Colombia

Aunque no se puede confundir la ética con el derecho, se debe indicar que este dltimo, sirve como
referente para definir las responsabilidades y los alcances minimos de la investigacién cientifica,
esto es, los criterios morales y juridicos basicos que se deben tener en una investigacién. En cambio,
desde la ética se debera reflexionar y deliberar en cada caso, para poder tomar decisiones correctas
que aporten a la ciencia pero que, a su vez, respete los derechos de las personas participantes en
los procesos investigativos, que se tengan criterios de cuidado con los animales que se encuentran
en bioterios o que vayan a ser utilizados en investigacion, o medidas de prevencién y precaucion
en proyectos que puedan generar actividades que potencialmente presenten riesgo para seres
humanos, animales o el medio ambiente.

Es de recordar que si bien la ciencia es necesaria para el desarrollo y el bienestar de las socie-
dades, también se debe reconocer que ha tenido usos que van en contravia de estas premisas, de
ahf que se necesite un puente que conecte a la investigacién y en general a la ciencia, con un sin fin
de especialidades éticas, que permitan la proteccién del medio ambiente, el bienestar personal y
comunitarioy la supervivencia humana (Potter,1999, p.40).

Se debe indicar que, en el sistema normativo y en la reflexién éticas sobre las practicas y fines
moralmente aceptables en la investigacién cientifica, se ha tomado como referente a las ciencias
de la salud y su historia es reciente, pues esta ligada a la evolucién contemporanea de los derechos
humano.

Esto se hace evidente después de la segunda guerra mundial, donde muchos profesionales de
la medicina, iniciaron investigaciones en nombre de la ciencia, favoreciendo el exterminio de pue-
blos, tanto fue asi que, una vez terminada la guerra, y con los estudios psicolégicos y psiquiatricos
se determin la existencia de un “sindrome de los campos de concentracién’ (Riguelme, 2004, p.131)
que padecieron muchos de los sobrevivientes del holocausto, esto debido a los horrores que vivieron
personas internadas en estos lugares por los abusos fisicos y psicolégicos por parte del personal que
se encontraba en estos sitios, asi como, por las investigaciones denigrantes que atentaron contra la
dignidady que utilizaron a personas como cobayas humanas.

En el afio de1946, como consecuencia de lo ocurrido en nombre de la ciencia durante la segun-
da guerra mundial, se juzgo a los cientificos nazis y japoneses bajo los cargos de crimenes contra
la humanidad, y uno de los productos de estos juicios, fue la expedicién del Cédigo de Nuremberg
(Tribunal Internacional de Niiremberg, 1946), cuyo fin fue reglamentar los procesos de investigacién
en las dreas biomédicas para que no se vuelvan a repetir las acciones del holocausto.

Deigual forma, la Asociacién Médica Mundial, aprob6 en el afio de 1964, en su 18a Asamblea,
la Declaracién de Helsinki sobre los Principios Eticos para las Investigaciones médicas con Seres
Humanos (Asociacion Médica Mundial, 2013), estas son recomendaciones que tienen pretension de
universalidad, para que los profesionales de la salud a nivel mundial, no repitan lo ocurrido en el
Holocausto, con las investigaciones en esta area.

Enelafo1979 se aprobd en Estados Unidos de Norte América el Informe Belmont, instrumento
que cred unos principios de ética biomédica (justicia, beneficencia - no maleficencia - y autonomfia)
como respuesta en este pafs a lo ocurrido con la poblacion de Tuskegee, en el Estado de Alabama,
donde se hicieron experimentos con seres humanos para comprender la evolucién y tratamiento
de la sifilis. Estos experimentos tuvieron problemas éticos como la segregacién racial (se utilizé po-
blacién afrodescendiente), falsos consentimientos informados, no preservar la integridad y la sa-
lud de los pacientes. Este estudio comenzé en el afo 1932 y fue dirigido por el Dr. Taliaferro Clark,
se utilizaron 400 personas enfermas y 200 sanas como grupo control. La poblacién fue engafiada
para que participara del experimento. Este estudio se demoré casi 40 afios y nunca se les suministrd
penicilina a los pacientes, a pesar de haber demostrado que ésta era eficiente para contrarrestar la
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enfermedad. Al terminar la investigacion, 74 personas quedaron vivas, pero otros no contaron con
la misma suerte, pues algunos fallecieron de la enfermedad, otros fueron contagiados e incluso 19
menores nacieron con sifilis (Osio Uribe, 2009).

En el afio de 1982 aparece la primera versién de las “Pautas Eticas Internacionales para
la Investigacién Relacionada con la Salud con Seres Humanos’, elaborada por el Consejo de
Organizaciones Internacionales delas Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién conlaOrganizacion
Mundial de la Salud (OMS), también conocida como las Pautas CIOMS, las cuales complementaronyy
enalgunas pocas cosas suavizaron las exigencias de la Declaraciéon de Helsinki. La idea fue contar con
unas pautas éticas mas detalladas que se deberian tener en cuenta en los procesos de investigacion.

Bajo esta variada influencia, en Colombia, desde las ciencias de la salud se cre6 hace 26 afios,
la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, que es la principal norma sobre investigacion en
saludy que se erige como el referente nacional sobre ética en la investigacién cientifica en casi todas
las disciplinas. Tal es asi que en las diferentes Universidades e instituciones que cuentan con Comités
de ética en la investigacién o bioética, citan como referente esta norma. Dentro de las bondades
de esta norma se encuentra la obligatoriedad de solicitar el consentimiento al participante, previa
informacion sobre las consecuencias y riesgos, la proteccién a grupos vulnerables, el mayor cuidado
que se debe tener en investigaciones con riesgo mayor al minimo, entre otros.

No se pueden desconocer los derechos, libertades y principios constitucionales que reglamen-
tan y fundamentan el tema, como el derecho a la salud, el derecho a la vida, la dignidad humana,
la prohibicién de tratos crueles y degradantes, el derecho a la igualdad, el derecho a la intimidad
personal y familiar, etc.

Enelcaso de lainvestigacion con medicamentos aplicados a seres humanos, la principal norma
en Colombia es la Resolucidon 2378 de 2008 del Ministerio de Proteccién Social(Resolucién 2378: Las
Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con medicamentos en
seres humanos, 2008) (hoy Ministerio de Salud), en el que se adoptan la guia de Buenas Practicas
Clinicas (BPC) bajo el amparo de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), cuya critica es que
fue un programa patrocinado por la industria farmacéutica, que estandarizé y optimizé el proceso
de anélisis que puede perjudicar la reflexién ética (Obando, 2015, p. 184).

Aparte de las normas ya mencionadas que son del dmbito clinico en su mayoria, pero que se ha
ido extrapolando a otros ambitos, también se debe tener en cuenta otras normas, en algunos casos,
menos conocidas, y son las siguientes:

Alapropiedadintelectual como los derechos de autor, ley 23 de 1982 (Ley niimero 23: Sobre los
Derechos de Autor,1982), Derechos de propiedad industrial, ley 178 de 1994 y Decisién Andina
486 de 2000 (Decision 486: Régimen Comn sobre Propiedad Industrial, 2000), Derechos de
obtentor, Decision Andina 345 de 1993 y Ley 243 de 1995(Decision 345: Régimen Comun de
Proteccidn a los Derechos de los Obtentores de Variedades Vegetales, 1993),

a la proteccién de los animales (Ley 84: Estatuto Nacional de Proteccién de los Animales,
1989), aungue en el momento en que se escribid este texto, en el Congreso de la Republica se
encuentra en tramite el proyecto de ley 266C-2019 que podria modificar la ley 84.

Y en temas de biodiversidad, especialmente en recoleccién de especies y acceso al recurso
genético: la decision andina 391 sobre datos genéticos, la ley 165 de 1994 (Decisién 391:
Régimen Comn sobre Acceso a los Recursos Genéticos, 1996) que aprueba el Convenio sobre
diversidad biolégica, el decreto 309 de 2000 que reglamenta la investigacién cientifica sobre
diversidad bioldgica, el Decreto 1375 de 2013 que reglamenta las colecciones bioldgicas, el
Decreto 1376 de 2013 sobre recoleccién de especimenes de especies silvestres, al igual que
el decreto 3016 del mismo afio, que reglamenta el permiso de Estudio para la recoleccion de
especies, la ley 13 de 1990 que en el Titulo Il Capitulo T, regula algunas cuestiones sobre la
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investigacion en la actividad pesquera y le otorga funciones de autorizacién y vigilancia al
Instituto Nacional de Pesca y Acuicultura (INPA), la resolucién 1348 de 2014 del Ministerio del
medio Ambiente que establece las actividades que configuran acceso a los recursos genéticos
y sus productos derivados, la resolucion 3492 de 1998 y la resolucién 2935 de 2001 que tratan
sobre las condiciones de bioseguridad por la produccion, liberacion y comercializacion de
Organismos Genéticamente Modificados (OCGM).

Entre los fines de la Decisién Andina 391 de 1996 se reconoce la contribucién de las étnias y
comunidades locales en la conservacién y uso sostenible de la biodiversidad de sus territorios
(Decisidon 391: Régimen Comn sobre Acceso a los Recursos Genéticos, 1996), se establecieron me-
canismos para que los paises, que son miembros de la Comunidad Andina de Naciones, desarrollen
conocimientos sobre su diversidad biolégica y se proteja el conocimiento que tienen las comuni-
dades indigenas, afroamericanas y locales sobre sus recursos. Por eso, cuando se va a trabajar con
biodiversidad es necesario pedir autorizacién a las autoridades ambientales y cuando implique re-
coleccién de especies en zonas donde existen comunidades (independientemente de su clasifica-
cion), se deberia utilizar el mecanismo de la consulta previa, si se hace una interpretacion amplia
de esta Decision Andina, armonizada con otras normas juridicas, pero en la practica, solo se hace
la consulta previa con comunidades indigenas y afrodescendientes, de acuerdo con una interpre-
tacion restrictiva del decreto 1320 de 1998 (Decreto 1320: La consulta previa con las comunidades
indigenas y negras para la explotacién de los recursos naturales dentro de su territorio., 1998) y del
articulo 25 del decreto 309 de 2000 (Decreto 309: Se reglamenta la investigacion cientifica sobre di-
versidad biolégica., 2000). En la Decisién Andina 391 de 1996 también se reglamentan los contratos
de acceso a los recursos genéticos y productos derivados, definiéndolos como el “acuerdo entre la
Autoridad Nacional Competente en representacion de la Estado y una persona, el cual establece los
términos y condiciones para el acceso a recursos genéticos, sus productos derivados y, de ser el caso,
el componente intangible asociado’. Tanto en la Decisién Andina como en la resolucion 1348 de 2014
se presupone que la Nacién es la duefia de la biodiversidad y, por esto, es el Unico facultado para
otorgar permisos y establecer las condiciones de como se accederd y qué beneficios permitir a los
investigadores. Por ejemplo, si un grupo de investigacién quiere acceder a los recursos genéticos o a
elaborar productos derivados de alguna especie, es necesario que la Institucién a la cual pertenece
dicho grupo, deba celebrar este tipo de contratos con el Estado, especificamente con la Direccién de
Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos, que de acuerdo con el numeral 14 del articulo 16
del Decreto Ley 3570 de 2011, es la entidad del gobierno autorizada para ello.

Dentro de las criticas que se pueden hacer a estas practicas es que frente a los conocimien-
tos tradicionales y la diversidad biolégica en territorios donde se encuentran comunidades locales
campesinas, también deberia existir la consulta previa, como mecanismo de proteccién, con todo
lo que ello involucra, incluido el “Consentimiento libre, previo e informado’, ya que existe la misma
razén para el uso de esta figura que el que tienen las comunidades étnicas, pues los campesinos y
comunidades locales han tenido relacion con su territorio, lo conocen, han obtenido conocimientos
tradicionales de esa interacciony sino se hace la consulta previa, serian comunidades con un mayor
nivel de desprotecciony de vulnerabilidad que los grupos étnicos. Igual sucede con los contratos de
acceso a recursos genéticos y productos derivados, en los que se debe incluir la consulta previay la
devolucién de beneficios, cuando la recoleccidn se realice en territorios comunitarios, sea de grupos
étnicos o de campesinos locales.

Colombia también deberfa considerar la aprobacién del Protocolo de Nagoya, que puede servir
de complemento a la Decisiéon Andina 391 de 1996, en la medida en que introduce los protocolos
comunitarios, con los que las comunidades pueden establecer las reglas de juego, sin contradecir
la constitucion y las leyes nacionales, para que los investigadores e instituciones puedan acceder a
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las comunidades, reforzando la ética en los procesos de bioprospeccion y la proteccién frente a la
biopirateria.

Para culminar este tema, es de resaltar el trabajo de Gémez y Nemoga, quienes hicieron un es-
tudio sobre las solicitudes de Acceso al Recurso Genético (ARC) y los Permisos de Estudio con Fines
de Investigacion Cientifica (PEFIC) ante el Ministerio del Medio Ambiente anterior al afo 2006 y en-
contraron muchas dificultades por desistimiento o archivo de los procesos de solicitud, en una bue-
na proporcién de los 37 expedientes que se revisaron. Ellos adjudican dicha situacion a los tramites
engorrosos para obtener el permiso, desorganizacién en el manejo de la informacién y posiblemen-
te, por desconocimiento de los investigadores sobre estos tramites, por ejemplo: en 7 investigaciones
se indicaron la presencia de comunidades étnicas, pero solo 1 tenia adelantada la consulta previa.
De estos resultados, los investigadores infieren que se pueden estar ejecutando investigaciones de
este tipo sin el cumplimiento de estos requisitos, lo cual incentivaria la ilegalidad en estos procesos
(Gémez & Nemogé, 2007).

Aungue estos tramites se han mejorado desde el afio 2006 hasta el presente y se estd tratando
de incentivar la investigacion en éste campo, verbigracia con el proyecto Colombia BIO, es necesario
fortalecer: a. la formacion de los investigadores con relacidén a los tramites y a la ética en la investiga-
ciéon, b. los procesos de control de las investigaciones donde se requiera acceso al recurso genético,
o el andlisis de recursos biolégicos, especialmente aquellas que se solicita la salida de muestras a
organismos extranjeros, y c. dar una mayor publicidad a los proyectos en este campo, especialmente
aquellos que son estratégicos para el interés nacional, con el fin de tener veedurias o ejecutar los
mecanismos de control social por parte de la ciudadania.

Dentro de los principios jurfdicos utilizados por la mayorfa de Comités de Etica en Investigacién,
es el de precaucién, principio que tiene su origen en el derecho ambiental, teniendo como primer
antecedente internacional de su utilizacién fue en la década de 1970 en Alemania, para hacer frente
a los efectos nocivos de los productos quimicos. Este principio también se encuentra consagrado en
la Declaracién de Rio de Janeiroy en Colombia, fue introducido por la Ley 99 de 1993 y desarrollado
en la amplia jurisprudencia de la Corte Constitucional de Colombia, desde la sentencia C-293 de
2002 (aunque existen antecedentes en las sentencias C-073 de 1995 y T-574 de 1996), con una va-
riacién con relacién a la definicion que aparece en la Declaracion de Rio de Janeiro, y que lo eleva a
principio constitucional de aplicacién excepcional por parte de los operadores juridicos, definiéndo-
lo como la potestad de actuar paraimpedir un dafio grave e irreversible “para los recursos naturales o
lasalud humana” que pueda generar una obra o actividad, asi no exista la certeza cientifica absoluta
de la posible ocurrencia del dafio. Este principio, de acuerdo con la Corte Constitucional, tiene los
siguientes elementos:

“1. Que exista peligro de dafio; 2. Que éste sea grave e irreversible; 3. Que exista un principio de certeza
cientifica, asi no sea ésta absoluta; 4. Que la decisién que la autoridad adopte esté encaminada a im-
pedir la degradacién del medio ambiente. 5. Que el acto en que se adopte la decisién sea motivado.
(Sentencia C 293, 2002)”

Como ya se menciond, el desarrollo del principio de precaucién en lo juridico, ha tenido un
desarrollo exclusivo en el &mbito ambiental, no obstante, por los elementos que describe la Corte
Constitucional, este principio es perfectamente aplicable al &mbito de la investigacion cientifica, no
necesariamente en investigaciones relacionadas con el medio ambientales, sino que el analisis ex-
cepcional se puede hacer también en aquellos ambitos técnico-cientificos que impliguen interven-
cién o que puedan afectar la salud mental y fisica de seres humanos y animales. En éste momento,
Minciencias (antes conocido como Colciencias) y un grupo de académicos de diferentes universi-
dades y entidades del pafs, estin implementando la politica de Etica de la Investigacién, Bioética e
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Integridad Cientifica, la cual se encuentra regulada en la resolucién 314 de 2018. Este es un proyecto
ambicioso e interesante donde se priorizaron tres variables independientes (formacidn, institucio-
nalidad y gobernanza) que permitiran generar, en el mediano plazo, un cambio en las practicas de
la mayorfa de los investigadores y de las entidades clave que financian la investigacién en el pafs.

Criticas a la practica investigativa en Colombia

Al realizar un analisis critico a las politicas y a las practicas investigativas en Colombia se observa
que la falta de una vision clara sobre las funciones que debe cumplir la CT&l en el desarrollo del
pais y la politizacion de los recursos destinados a este ambito, ha Ilevado a una postura netamente
instrumentalizada de la cienciay ha generado practicas académicas en universidades e instituciones
gue minimizan los canones éticos para cumplir con los indicadores requeridos. Es por esto que en
algunas ocasiones los aspectos éticos en los procesos de investigacién se han convertido en un
requisito de relleno, dejando a un lado la opcidn de reflexidn y andlisis acerca de la importancia de
la ciencia conducida éticamente.(Sudrez Obando, 2015). Por esta razdn, se va a realizar un andlisis
identificando algunos elementos necesarios de ser reflexionados desde una ética de la investigacion.

Para analizar las practicas éticas en el sistema de investigacion en nuestro pais, se proponen
como elementos de partida: los objetivos de los procesos, las practicas, los actores y aguellos meca-
nismos de control que verifiquen y garanticen el adecuado funcionamiento de las investigaciones y,
por lo tanto, el impacto que estas puedan tener en seres humanos, animales y ecosistemas.

Al observar los objetivos de la ciencia, de acuerdo a la Unesco, el servicio que ésta debe prestar a
la humanidad es aportar a las personas una mejor comprensién del medio natural y las sociedades,
mejorar la calidad de vida de los seres humanos y propender por un ambiente sano y sostenible para
las generaciones que estan porvenir. Asimismo, en Colombia de acuerdo a las politicas vigentes, la
ciencia, latecnologfay la innovacién deben direccionarse hacia el impulso del desarrollo econémico
y social del pafs, aportando a un bienestar y calidad de vida de las diferentes poblaciones (Conpes).
Sinembargo, la gran paradoja es que el avance de la cienciay la tecnologia han generado problemas
de sostenibilidad por los dafios a la naturalezay por los desequilibrios sociales que se producen, por
ejemplo la brecha tecnoldgica y econémica entre Norte y Sur (Unesco, 1999).

En nuestro pais, de acuerdo al Observatorio de Ciencia y Tecnologfa, en el afio 2018, la inver-
sién nacional en Actividades de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (Acti) por tipo de recurso tuvo la
siguiente distribucién: el sector plblico participd con 32,36%, el sector privado con un 67,45%, el
sector internacional con un 0,19% (Pardo Martinez & Cotte Poveda, 2018, p. 30) y en cuanto a la in-
version nacional en ACTI por tipo de entidad ejecutora, las empresas participan con un 51,94%, las
instituciones de educacion superior con un12,33%, las entidades gubernamentales con un 22,30%,
los centros de investigacién y desarrollo tecnolégico con un 9,86%, los hospitales y clinicas con un
1,44%, las Instituciones Privadas sin Fines de Lucro al servicio de las empresas con un 1,64% vy las
ONG’s, asociaciones y agremiaciones profesionales con un 0,49% (Pardo Martinez & Cotte Poveda,
2018, p.33). Esto evidencia que el aporte destinado a las ciencias en el pafs se direcciona, en su mayo-
ria, a intereses particulares que se materializan en desarrollo tecnoldgico, comercial o en indicadores
gue ayuda a particulares y en muchos casos sin aportarle a las comunidades o a la sostenibilidad.

Este escenario se hace mas evidente cuando se revisan los sistemas de calidad de la investiga-
cion, pues en los escenarios privados y educativos se han configurado sus sistemas de valoracion
en indicadores que son estructurados bajo los lineamientos de mecanismos internacionales de
competitividad. Las empresas focalizan en sus areas de 1+D, aquellos adelantos necesarios para la
generacién de productos comercialmente competitivos que les permite posicionarse en el merca-
do e incrementar ingresos. En el caso de las Instituciones de Educacion superior, estas estan mas
focalizadas en incrementar indicadores de produccién académica como aquellos estipulados desde
Minciencias por los procesos de calidad de la educacién, por ejemplo, en términos de publicacion, si
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un investigador quiere generar un producto tipo TOP los articulos de investigacién deben ser cate-
goria Art_A1 0 Art_A2, esto es, articulos de investigacion que se encuentren en el cuartil 102 de IS,
ahora conocido como Web of Science o WOS, o Scopus (Departamento Administrativo de Ciencia,
Tecnologfa e Innovacién - Colciencias, 2016), métricas que son elaboradas por entidades del sector
privado y que privilegian en sus sistemas las publicaciones de repositorios privados, es decir que,
para acceder a articulos bien posicionados en estas métricas, se debe pagar la suscripcion a los repo-
sitorios, y si se quiere publicar en revistas de alto impacto, esto es, que aparecen en mejores posicio-
nes en estos modelos de medicion, se debe pagar sumas de dinero nada despreciables, para que se
evalle su pertinencia en la revista.

Lo anterior ha hecho que los investigadores estén mas interesados en la generacion de produc-
tos que sumen en sus curriculos, que en concebir resultados necesarios para el desarrollo del paisy
la poblacién. Especificamente en el area educativa, el foco ubicado en la generacién de productos
como articulos cientificos, libros, patentes, software, prototipos, disefios industriales, nuevos ma-
teriales académicos, disefios curriculares, entre otros, ha conllevado practicas que relegan los pro-
cesos metodologicos y de calidad a un segundo o tercer plano. En este escenario cientifico, Sanchez
Vasquez manifiesta que los investigadores son “Un héroe que ha sufrido hoy dia tantas transforma-
ciones hasta convertirse en un “obrero sofisticado en el tiempo del post-capitalismo” (2018, p. 80),
donde se vuelve difuso el soporte ético y se libera al experto cientifico del compromiso con la socie-
dad. Enotras palabras, los esfuerzos se concentran en usar los resultados obtenidos en publicacio-
nes de caracter cientifico privado, y en pocas oportunidades son divulgadas en los contextos reales
que propicien intervenciones eficaces en las poblaciones afectadas.

Todo esto viene acompafiado por un sistema juridico desactualizado y sin cohesion, que puede
generar interpretaciones contradictorias, por unas instituciones que de cierta forma son débiles a la
hora de hacer cumplir las normasy por una escasa formacién en ética, bioética e integridad cientifi-
ca de los investigadores, que no les permite sensibilizarse frente a su responsabilidad y, en muchos
casos, los ha llevado a priorizar sus propios intereses por encima de los intereses de personas o co-
munidades. En esta postura utilitarista por parte de los investigadores “las consideraciones éticas de
abordar cientificamente al “otro” son escasas” (Sanchez Vazquez, 2018), las poblaciones, los animales
o0 los ecosistemas son asumidos como “objetos de investigacion” lo cual elimina cualquier responsabi-
lidad con su bienestar.

Para Fernando Suarez Obando cualquier investigacién cientifica, en su disefio metodolégico
tiene una dimension ética, indistintamente del rea de conocimiento, los investigadores deben te-
ner presente: a. La importancia de hacer una adecuada recoleccion de la informacién, b. Establecer
mecanismos de proteccién de los datos, especialmente aquellos que pueden ser sensibles para los
seres humanos involucrados, c. Establecer la rigurosidad del método y la cientificidad del proceso
investigativo que permita un auténtico conocimiento (citado por Abultaif Kadamani, 2018). Sin em-
bargo, en muchos casos se observan saltos metodolégicos que impiden la veracidad de los datos y
el adecuado manejo de la poblacién o los ecosistemas, como son: falta de procesos de triangulacion
por limitaciones de tiempo o presupuestales, la falta de acercamiento a los pobladores, lo cual afec-
ta no solo los datos sino que transgrede los derechos de las comunidades, actividades que pueden
amenazar de forma grave o irreversible a los ecosistemas, por ejemplo: el uso de quimicos, recolec-
cién de muestras sin consideracion de las especies, siembra o implantacion de especies no nativas,
entre otros.

Enrenglones anteriores se manifesté la debilidad en el sistema normativo; actualmente existen
diversos protocolos éticos y legales que buscan orientar el accionar del investigador en el ambito
cientifico. Estos sistemas, en su mayoria, surgen en las areas de la salud como la medicina; lo cual
conlleva a que las demés areas o disciplinas los tomen como punto de referencia y no se tengan en
cuenta las caracteristicas propias del area, lo que puede generar consecuencias negativas al no tener
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presente posibles situaciones que afecten el bienestar humanoy natural.

Por ejemplo, en la actualidad, frente a las condiciones de la naturaleza, los gobiernos han ido
desarrollando protocolos como el de Kioto que buscé enfrentar las consecuencias humanas que in-
ciden en el proceso del cambio climéatico a través de la reduccion de las emisiones de gases efecto
invernadero, el cual fue propuesto bajo el amparo del Convencién Marco de las Naciones Unidas so-
bre el Cambio Climatico (CMNUCC), o el protocolo de Nagoya sobre acceso a los recursos genéticos
y participacién justa y equitativa en los beneficios que se deriven de su utilizacion al convenio sobre
la diversidad biolégica, el cual tiene como objetivo que las sociedades participen de manera equita-
tiva yjusta en los beneficios derivados del uso de la diversidad bioldgicay de los recursos genéticos
(Naciones Unidas, 2011).

Sin embargo, pese a su existencia, hay muchos procesos cientificos y gubernamentales que no
los tienen en cuenta para sus disefios metodolégicos ni para su implementacién. De acuerdo con
Fernando Suarez-Obando, las normas y protocolos internacionales, asi como las normas nacionales
que regulan las conductas de los investigadores, son aplicadas de forma incontrovertible por parte
de Comités de Etica en la Investigacién — CEl -, por las distintas autoridades y por muchos investi-
gadores (citado por Abultaif Kadamani, 2018), que asumen sus directrices como listas de chequeo,
sin la deliberacién suficiente sobre la pertinencia en su aplicacion. De acuedo a lo discutido en los
Didlogos Nacionales sobre Etica de la Investigacion:

Las normas, las instancias y las reglas no estan hechas por procesos democraticos, pero deben apuntar
aellos, teniendo en cuenta que la investigacion es un bien pdblico. En todo caso, el tema se debe asumir
como un proceso de aprendizaje, pues es la practicay la experiencia la que va configurandolo” (Duque
Ortiz, 2015, p.100).

Para garantizar una adecuada practica ética en los procesos investigativos, se han creado como
principales mecanismos de control, de acuerdo con la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de
Salud y la Resolucién 2378 de 2008 del Ministerio de la Proteccién Social, los comités de ética en la
investigacion (CEI) o sus equivalentes como: los comités de bioética, los comités institucionales para
el cuidadoy uso de animales de laboratorio, los comités de propiedad intelectual, los comités edito-
riales (en cuanto a los asuntos éticos en publicaciones cientificas) y las comisiones de bioseguridad
(en cuanto a la seguridad de los seres humanos, animales y medio ambiente por uso de agentes
bioldgicos, por productos quimicos o por la realizacion de actividades peligrosas en laboratorio).

Es de destacar que, en la actualidad, cuando se hace un proceso de investigacién en el pafs a ni-
vel clinico o de otra indole, es importante no solo contar con una serie de normas gubernamentales
partiendo del marco legal, sino que también es necesario contar con compendios éticos que deben
de acompanar el cabal desarrollo de cualquier investigacién y que realmente les compete a los co-
mités de ética en investigacion (CEl), los cuales se ocupan de hacer una revisién exhaustiva de todo
el proceso desarrollado, partiendo no solo de la metodologia utilizada, sino también de la revision
documental y sobre todo de los fundamentos de los postulados éticos utilizados a nivel de la inves-
tigacion. (Suarez Obando et al., 2018, p. 306)

Estos comités “se han ido posicionando en las instituciones universitarias, pero aiin hoy, estan
demandando mayor presencia, visibilidad y divulgacién de su accion, funciones e incidencia en el
marco cientifico-investigativoy social” (Sanchez Sinchez, 2011, p. 426). Especialmente en dreas como
las ciencias sociales, las ingenierfas, las ciencias basicas, las artes y las humanidades.

Dentro de las funciones de estos organismos, entre otras, se encuentra el de servir de control
previo de las investigaciones o publicaciones para evitar o prevenir las posibles afectaciones, asf
como los conflictos de interés que se puedan generar, ademas estas entidades deben supervisar el
desarrollo de las investigaciones y en el caso de que se encuentren afectaciones o posibles dafios o
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incumplimientos de la normatividad, los comités tienen la potestad de interrumpir dichos procesos
para evitar que se generen o se extiendan los perjuicios.

Los Comités han tenido mas aplicacion en el dmbito biomédico, pero se estan realizado esfuer-
zos a nivel gubernamental para implementar estos comités en areas distintas. En las reuniones con
expertos que sostuvo en ese entonces COLCIENCIAS (ahora conocido como MINCIENCIAS) para
construir unos lineamientos que orienten la revision de las investigaciones para los comités de ética
de la investigacién, lo cual derivé en un evento anual que se denominé como: Didlogos Nacionales
de Etica en la Investigacion que se viene realizando desde el 2013.

Pero realmente, estos esfuerzos se quedan cortos para los procesos de investigacién que se
estan llevando a cabo en el pals, es por esto que, en el primer panel relacionado con la pertinen-
cia de los comités de ética en investigacion, se llegaron a algunas conclusiones que se plantean a
continuacién:

Laresponsabilidady la honestidad de los comités en investigacién debe ser intachable, por con-
siguiente, en el momento de seleccionar a los miembros y en especial a los directivos, se deben de
elegirlos mas competentesy objetivos posibles, esto, para evitar los prejuicios y mitos que se pueden
presentar alrededor de estos comités. Pero adicionalmente, se debe contar con una entidad rectora
que regule a dichos comités. Aqui surgen dos posibilidades, la primera contar con directrices del re-
cién conformado Consejo Nacional de Bioética, que como érgano consultivo del Gobierno Nacional,
puede incidir para proponer reglas mas claras para los CEl; la otra posibilidad es darle mayor fuerza
al documento de lineamientos minimos para los Comités que se esta construyendo por las personas
que participan en el proceso de implementacién de la politica de Etica de |a Investigacién, Bioética e
Integridad Cientifica, la cual se encuentra regulada en la resolucion 314 de 2018.

Se estan haciendo algunos esfuerzos para mejorar los procesos de conformacién de los CEIl, aun
asino es suficiente, pues las universidades y demés actores del SNCTel, le hacen un llamado perma-
nente a Minciencias para continuar generando todo tipo de lineamientos orientados a los investiga-
doresy alos comités de ética.

En la practica en Colombia, la mayoria de estos comités han tenido las siguientes dificultades:
adolecen de respaldo institucional, convirtiéndolo en un ente avalador de proyectos para presentar a
convocatorias externas; en muchos casos no han logrado la autonomfa suficientey sus decisiones, la-
mentablemente, se alinean con los intereses directivos o estratégicos de la institucién, y, en muchos
casos, restandole importancia a lo ético, no cuentan con el presupuesto y el tiempo suficiente para
la formacién de sus miembros, ni para cumplir con sus funciones, no se consolidan los procesos por
la alta rotacion de sus miembros, se nombran personas con pocos conocimiento o inexperiencia en
metodologia de investigacién o en ética de la investigacion y no se les capacita; los motivos descritos
pueden llevar a revisiones insuficientes de los proyectos y a una falta de verificacion de los procesos
investigativos (Sanchez, 2011, pp. 429-430), esto se hace evidente en las discusiones que se tienen
en los diferentes nodos regionales de Comités de Etica en la Investigacién que existe en Colombia,
donde la gran mayoria de los miembros esgrimen estas probleméticas de sus propios comités.

En el caso de los CEl que se conforman para evaluar los lineamientos normativos y éticos en las
investigaciones con vacunas y medicamentos, los cuales estan contemplados en la Resolucién 2378
de 2008 del Ministerio de la Proteccién Social, el problema principal es que su disefio institucional
puede presentar dificultades que se verian reflejados en la falta de independencia institucional y po-
siblemente en problemas de conflicto de interés, esto quiere decir que la forma como se encuentran
disenados, dificulta gue sus decisiones prioricen la ética por encima de los intereses de la empresa
farmacéutica que los contrata, lo cual se debe a que la contratacién es directa; la empresa farmacéu-
tica o el equipo de investigacién debe contratar los servicios de la CEl, estos deben solicitar la auto-
rizacion al INVIMA y cuando la obtienen, proceden con la revisién de los proyectos, pero por el tipo
de relacién que tienen con la empresa que los contrata y buscando relaciones econémicas de largo
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alcance para poderse sostener financieramente, se abre la posibilidad de tomar decisiones a favor de
las empresas, desdibujando la ética.

Se aclara que la critica que se hace en el parrafo a los CEl que se encuentran en el marco de
la resolucién 2378 de 2008, se hace al esquema o disefio institucional y normativo, no se esta de-
nunciando comportamientos inapropiados de comités especificos. Se habla aqui de lo que puede
incentivar la aplicacién de la norma, esto es, gue se prioricen los intereses particulares por sobre las
buenas practicas en la investigacidn cientifica.

Por otro lado, la profesora Maria Florencia Santi, manifiesta en su tesis doctoral sobre “Btica de
la investigacion en ciencias sociales. Un andlisis de la vulnerabilidad en la investigaciéon social”, que
existen unos problemas en la ética de la investigacién en ciencias sociales, en investigaciones de tipo
experimental o etnografico y en los instrumentos de recoleccién de informacién como las entre-
vistas, las encuestas y los grupos focales como la responsabilidad del investigador en el momento
de la recoleccién de la informacion a través de diferentes estrategias, que pueden generar riesgos y
posibles dafios con relacién a los participantes, al igual que se puede presentar inconvenientes en
el manejo de la confidencialidad de la informacién brindada y el respeto a la privacidad de esta y la
capacidad de identificar la vulnerabilidad de los participantes para proteger su bienestar e interés.
(Santi, s.f.).

Los dilemas éticos planteados por la doctora Santiy los riesgos y dafios que se pueden generar
por estas practicas, se podrian aminorar si se tuvieran comités de ética en investigacién (CEl) su-
ficientemente responsables que pudieran hacer andlisis profundo sobre el tipo de investigacién a
realizary la metodologfa a utilizar. Pues los investigadores tendrian mucho mas cuidado para desa-
rrollar investigaciones en el area de ciencias sociales y especialmente con comunidades.

Es de advertir que los afectados puedeniralas instanciasjudiciales para buscar la reparacién de
los dafios causados por acciones indebidas de los investigadores o para que se apliquen sanciones
penales, disciplinarias o administrativas cuando hay dafios mas gravosos que afecten la salud, inte-
gridad fisica o la vida de los participantes o cuando se cometan otro tipo de delitos o contravencio-
nes, pero a pesar de ello, atin faltan otros mecanismos de control mas publicos que eviten conflictos
futurosy que generen disuasion de actuaciones inadecuadas por parte de los investigadores, esto es,
que atenten contra los derechos de las personas participantes.

La propuesta que se hace aqui es la de contar con un repositorio publico, donde los investiga-
dores einstituciones que faltaron a la ética, se encuentren alli durante un tiempo determinado, para
que terceros u otros organismos publicos se abstengan a financiar o aliarse, con estas personas o
instituciones, durante el tiempo que aparecen en el repositorio. Esto podria servir para que los inves-
tigadoresy las instituciones puedan mejorar sus acciones en términos investigativos, similara como
sucede con las sanciones que se les aplican a los profesionales por incumplir las normas de caracter
disciplinario.

Otro de los temas importantes, tratindose de la ética en la investigacion, es el trabajo con co-
munidades étnicas y campesinas que comparten diversos elementos como lo son: el territorio que
habitan, las costumbres, el idioma y en ocasiones los valores.

Estas comunidades comparten una forma de vida, acompanada de una cultura y costumbres
gue se sustentan en un patrimonio colectivo biocultural, entendida como:

El conocimiento, las innovaciones y las practicas de los Pueblos Indigenas y las comunidades locales
y moéviles, mantenidas de manera colectiva e inextricablemente vinculadas a los recursos y territorios
tradicionales, a las economias locales, a la diversidad genética, variedades, especies y ecosistemas, los
valores culturalesy espiritualesy las leyes consuetudinarias formuladas dentro del contexto socio-eco-
l6gico de las comunidades (Holly Shrumm &Jonas, 2012).

Estos grupos sociales cuentan con sus propias reglas y procedimientos que se traducen en
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protocolos comunitarios (PC), que pretenden regular las diferentes interacciones de la comunidad,
en su interior, asi como aquellas actividades, incluida la investigacion cientifica, que se desarrollen
con el Estado o con terceros, en su territorio o relacionada con: su biodiversidad y con el patrimonio
cultural que ha pasado de generacién en generacidn. Precisamente alrededor de estas, se establecen
unos derechos consuetudinarios y el reconocimiento de la normatividad nacional e internacional
que protegen estos derechos.

En los casos en que otros estamentos desean trabajar con estas comunidades a nivel cultural o
territorial se precisa la necesidad de realizar un “Consentimiento Libre, Previo e Informado (CLPI) que
involucra procesos en los cuales las comunidades deciden si permitir o no el desarrollo de proyectos
que afecten sus tierras o recursos y en qué términos.” (Swiderska et al., 2012) Todo ello permite a las
comunidades tener un proceso programado a la hora de tomar decisiones relacionadas con las di-
ferentes propuestas o proyectos que se le planteen, al igual que diferentes discusiones y reflexiones
relacionadas con los intereses de esta.

El gran riesgo que se corre, es que los actores externos como entidades del gobierno, grupos de
investigacion o el sector privado con o sin animo de lucro, no sigan los términos de los protocolos
comunitarios (por desconocimiento o por desinterés) e impongan formas de gestidn, proyectos, pla-
nes, recoleccién especies, procedimientos que pueden vulnerar los derechos e intereses de la comu-
nidad, o afectar la sostenibilidad territorial (Swiderska et al., 2012).

Los protocolos son un buen instrumento para establecer las reglas de juego entre las comunida-
desy los que deseen realizar actividades en sus territorios, como es el caso de muchos investigado-
res. Con estos se busca proteger los derechos bioculturales de las poblaciones cuando se van a hacer
intervenciones territoriales, como es el caso de los procesos de investigacidn (recoleccion de especies
o trabajar con el conocimiento de las comunidades, etc.), pero en Colombia no se encuentra reco-
nocido juridicamente de manera explicita, de ahi que se deba instar al gobierno al reconocimiento
y proteccién de los protocolos, hacer un repositorio plblico donde se pueda encontrar esta informa-
cién para que los interesados las puedan consultar.

Un ejemplo de Protocolo comunitario en Colombia fue el realizado con la comunidad del Alto
San Juan y miembros del ASOCASAN (Asociacion Campesina del Alto San Juan), en el afio 2010,
donde apoyaron instituciones como el Instituto de Investigaciones Ambientales del Pacifico (I1AP),
el Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) y la organizaciéon no guberna-
mental Natural Justice, donde a pesar de que esta comunidad ha sorteado una serie de procesos
para ganar derechos territoriales, aun asf, la problematica se continta centrando en varias preocu-
paciones relacionadas con los derechos sobre la propiedad colectiva a nivel biocultural del Alto San
Juan como lo son:

[..] el uso de los recursos bioldgicos de sus territorios ancestrales sin consulta previa, a la baja protec-
cién del conocimiento tradicional en relacion con las plantas medicinales, a la falta de reconocimiento
de las practicas de minerfa tradicional, al uso insostenible de los bosques, y, a la permanente amenaza
de la pérdida de conocimientos y practicas tradicionales como consecuencia de un crecimiento econé-
mico que no contempla practicas de desarrollo endégeno’(Consejo Comunitario Mayor del Alto San
Juan, 2012).

Pero como ya se menciond, si bien Colombia suscribié el “Convenio sobre Diversidad Bioldgica
- CDPB’, aln no ha ratificado a través del Congreso de la Republica el Protocolo de Nagoya sobre el
acceso a los recursos genéticos y participacién justa y equitativa en los beneficios que se deriven de
su utilizacién, por tal motivo, no existe una normatividad clara que apoye la implementacion de
los Protocolos Comunitarios. Esta situacion y la falta de un control eficiente hace que los intereses
gubernamentales, del sector privado, de grupos de investigacién o de actores que se encuentran al
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margen de la ley, afecten el desarrollo de las comunidades o que se desconozcan estos protocolos, de
ahfque valga larecomendacién de “considerar una fase de seguimiento al desarrollo de un PCB, has-
ta que el tema esté bien posicionado en el gobierno, o quizas comenzar un proceso en toda la region
para apoyar estas iniciativas para mejorar su influencia’ (Lépez Piedrahita & Mosquera, 2012, p. 149).

Otra sugerencia que puede servir para el trabajo con comunidades es la posibilidad de que exis-
ta un repositorio publico, donde los investigadores deban informar el estado de las investigaciones
que se hayan hecho o se estén realizando en los territorios, asi como el lugar donde se encuentran los
resultados publicados, para que los investigadores conozcan qué se ha hecho con las poblacionesy
no se repitan investigaciones innecesarias.

Conclusiones
Sibienagufse mencionaron algunos aspectos problematicos de la ética en la investigacién, el mismo
se distancia de las miradas tradicionales que se enfocan solo en las areas de la salud y extiende el
andalisis a temas socio-ambientales, resaltando:
La importancia de reconocer los limites de los contratos de acceso a recursos genéticos y
productosderivados,endondelaparticipacionyel beneficio paralascomunidadeseslimitado,
asi como la supervisién del cumplimiento de obligaciones por parte de los investigadores.
La necesidad de aprobar el protocolo de Nagoya y darle piso juridico a los protocolos
comunitarios, como mecanismo de las comunidades para formalizar sus normas
consuetudinarias y establecer reglas claras para las investigaciones que se quieran hacer en
sus territorios o en sus comunidades.
La importancia para el pais de contar con otros mecanismos de control que complementen
las acciones de los comités de ética de investigacion.
La necesidad de que la consulta previa y el Consentimiento libre, previo e informado, para
investigaciones con comunidades o en territorios comunitarios, se realice no solo para etnias,
sino también para las comunidades locales (rurales o urbanas).
La implementacion de la politica en ética, bioética e integridad cientifica de Minciencias
(antes Colciencias), del cual se espera que pueda comprometer a las instituciones de
educacion superior, al Estado, a las organizaciones no académicas, a los empresarios y a los
investigadores y se alcance en el mediano plazo, una cultura de la ética en la investigacion en
Colombia.

Dentro de las cuestiones que quedaron abiertas (es decir, que no se mencionan en este texto)
y que pueden servir de lineas adicionales para indagar y profundizar, se encuentran los riesgos en
las investigaciones sobre: nanotecnologia y nuevos materiales, inteligencia artificial, el manejo de
grandes volimenes de datos, artes, geoingenieria y los asuntos del mar, entre muchos otros.
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