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Resumen

La distribucion de beneficios, un aspecto importante de la investigacion en paises en desarrollo, asegura que
los recursos naturales y el conocimiento tradicional local sean reconocidos y valorizados. Este estudio tuvo
como objetivo comprobar, en los documentos oficiales de los programas de posgrado en salud, el tipo de
justicia adoptada para el cumplimiento de la norma de distribucion de beneficios, la compatibilidad con las
exigencias de documentos internacionales y la viabilidad de los planes presentes en las disertaciones y tesis.
Se utilizé analisis documental y cuestionario estructurado para verificar la adecuacion a los criterios definito-
rios de distribucion de beneficios. Dos tercios de las investigaciones analizadas no presentaban unidades de
contexto posibles de caracterizaciéon como beneficio/distribucién de beneficios. Las investigaciones considera-
das para prever beneficios (33,3%) presentaban correspondencia con la justicia contractual y ausencia de pla-
nes que aseguraran derechos a sus participantes. Hay necesidad de actualizacion de los reglamentos generales
y especificos y de un programa de educacion continua para miembros de los comités de ética e investigadores.

Palabras clave: Bioética. Andlisis costo-beneficio. Vulnerabilidad en salud. Andlisis de documentos.
Derechos humanos.

Resumo

Andlise documental sobre beneficios em pesquisas biomédicas

A reparticdo de beneficios, aspecto importante da pesquisa em paises em desenvolvimento, garante que
recursos naturais e conhecimento tradicional local sejam reconhecidos e valorizados. Este estudo visou
verificar, nos documentos oficiais dos programas de pés-graduagdo em satide, o tipo de justica adotado
para cumprimento da norma de reparticdo de beneficios, a compatibilidade com as exigéncias de docu-
mentos internacionais e a exequibilidade dos planos presentes nas dissertacoes e teses. Utilizou-se analise
documental e questionario estruturado para verificar a adequacao aos critérios definidores de reparticdo de
beneficios. Dois tercos das pesquisas analisadas ndo apresentavam unidades de contexto passiveis de carac-
terizacdo como beneficio/reparticio de beneficio. As pesquisas consideradas para prever beneficios (33,3%)
apresentavam correspondéncia com a justica contratual e auséncia de planos que garantissem direitos a
seus participantes. Ha necessidade de atualizacdo dos regulamentos gerais e especificos e de programa de
educacdo continuada para membros dos comités de ética e pesquisadores.

Palavras-chave: Bioética. Analise custo-beneficio. Vulnerabilidade em satide. Anélise documental. Direitos
humanos.

Abstract

Documentary analysis of benefit-sharing in biomedical research

Benefit-sharing, an important aspect of research in developing countries, ensures that natural resources and
local traditional knowledge are recognized and valued. This study had the objective of analyzing, in official
documents of graduate medical programs, the type of justice adopted to comply with the benefit-sharing
framework, the compatibility with requirements in international documents, and the feasibility of plans
contained in dissertations and theses. Documentary analysis and a structured questionnaire were used to
verify the compliance with criteria that define benefit-sharing. Two thirds of the studies analyzed presented
no context units that could be characterized as benefit/benefit-sharing. The studies considered as providing
benefits (33.3%) presented correspondence to contractual justice and lack of plans that ensured rights to
participants. General and specific regulations for a continuing education program for members of ethics
committees and researchers need to be updated.

Investigacion

Keywords: Bioethics. Cost-benefit analysis. Health vulnerability. Documentary analysis. Human Rights.

Los autores declaran que no existe ningtin conflicto de interés.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420253877ES Rev. bioét. 2025; 33: e3877ES  1-12




Investigacion

Analisis documental acerca de los beneficios en la investigacién biomédica

La investigacién en paises en desarrollo ha sido
un tema de reflexion ética en los Ultimos afios, ya que
a menudo existe un desequilibrio de poder entre los
investigadores y los participantes en los estudios.
Es esencial que la investigacion se lleve a cabo de
forma ética, equitativa y con respeto por las culturas
locales. Se han planteado algunas cuestiones sobre
aspectos éticos, tales como la falta de recursos para
financiar la investigacién en paises en desarrollo,
la forma de obtener el consentimiento informado
y la interferencia de organismos internacionales
en la definicion de lo que se debe investigar, lo que
puede llevar a la explotacion de los participantes de
la investigacion por parte de los investigadores .

La Declaracion de Helsinki (DH)?, creada en 1964
y actualizada varias veces desde entonces, es un
documento importante que establece normas éticas
para la investigacion con seres humanos, que sirve
como documento de referencia para los investi-
gadores nacionales. La DH afirma que, para que la
investigacion sea ética, deben existir consentimiento
informado, beneficios para los participantes, adhe-
sidbn a normas éticas en cuanto a los métodos y
cuidado con la privacidad y confidencialidad de los
datos. Sin embargo, se han hecho algunas criticas a
la DH por ser excesivamente occidental y por estar
basada en perspectivas eurocéntricas sobre la ética®.

Una de las cuestiones éticas importantes en la
investigacion en los paises en desarrollo se refiere
al uso de placebo en los ensayos clinicos. A menudo
existe resistencia por parte del publico local a parti-
cipar en estudios que impliquen el uso de placebo,
ya que dejan a los participantes sin acceso a trata-
mientos que ya existen*. Sin embargo, seglin la DH?,
en algunos casos, el uso de placebo en estudios cli-
nicos puede estar justificado, siempre que no haya
dafo para el paciente y se garanticen otras medidas
de tratamiento efectivas.

Es necesario involucrar a la comunidad local en
las investigaciones, para que su opinién se tome en
cuentay para evitar que la investigacion se considere
una forma de colonialismo cientifico. La regla 90/10
expone el lado perverso de la ética en la investigacién
debido al desacuerdo entre la definicion de lo que se
investiga y las necesidades locales de una nacién en
desarrollo, subordinada a las imposiciones de empre-
sas y universidades de paises ricos*.

Los aspectos éticos de la investigacion en paises
en desarrollo deben abordarse de forma rigurosa
para que haya beneficios para todos los participantes,

lo que requiere un equilibrio delicado entre las
necesidades de los investigadores y el bienestar de
las personas que participan en la investigacion *+°,
El compromiso con la ética y la transparencia en la
investigacion es esencial para asegurar que los resul-
tados sean significativos y que todos los participan-
tes sean tratados con respeto y dignidad, asegurando
que tengan apoyo y acceso a los productos, técnicas y
otros beneficios resultantes en cualquier etapa.

La distribucion de beneficios es un aspecto cru-
cial de la investigacion en los paises en desarrollo,
ya que asegura que los recursos naturales y el
conocimiento tradicional local se reconozcan y se
valoren de forma adecuada. Esto es especialmente
importante en zonas ricas en biodiversidad, donde a
menudo es necesario involucrar a las comunidades
locales en el proceso de investigacion. La distribu-
cién de beneficios puede incluir diversas formas de
colaboracién, como el pago de regalias, la transfe-
rencia de tecnologia, el desarrollo de capacidades y
el desarrollo econémico local®.

El principio de distribucion de beneficios esta
presente, de forma distinta, en documentos inter-
nacionales, como la Declaracién de Helsinki?®,
el Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB)?,
la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos (DUBDH) de la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia y la
Cultura (Unesco) 8, y nacionales, como la Resolucién
del Consejo Nacional de Salud (CNS) 466/2012°.

La Resolucién CNS 466/2012° establece una serie
de directrices con el objetivo de asegurar que las
comunidades locales asociadas a los recursos gené-
ticos y conocimientos tradicionales sean consulta-
das y beneficiadas, incluso con informacién sobre
los resultados de las investigaciones y asistencia
garantizada siempre que sea necesario, cuando su
informacién se utilice en investigaciones cientificas.

EI CNS describe en un manual de acceso publico
los temas pendientes mas frecuentes en los proto-
colos de investigacion clinica, incluidos los relacio-
nados con la distribucién de beneficios °. Aunque
los consejos de ética supervisan las diferentes eta-
pas de la investigacion exigiendo el cumplimiento
de normas y la presentacion de informes, ;serian
estos suficientes para certificar el respeto a la dis-
tribucién de beneficios?

Considerando los fallos sefialados por el CNS*° que
indican la fragilidad ética de los proyectos nacionales;
la alineaciéon entre las directrices de la Comisién
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Nacional de Etica en Investigacion (Conep)/CNS?
y los documentos internacionales que orientan la
ética en la investigacion; y la necesidad de un anali-
sis ético basado en principios bioéticos concernien-
tes a los derechos humanos, sin limitarse a reglas
de buenas conductas y manuales, nos preguntamos
sobre la adecuada aplicacion de estas directrices y
declaraciones internacionales, relacionadas con la
teoria que fundamenta la norma de distribucién
de beneficios, en los documentos oficiales y en las
disertaciones y tesis de los programas de posgrado
(PPG) en salud en el estado de Alagoas.

La investigacion tuvo como objetivos: 1) compro-
bar en los documentos oficiales de los programas
de posgrado en salud en Alagoas el tipo de justicia
adoptado para el cumplimiento de la norma de dis-
tribucién de beneficios presente en documentos
internacionales que guian la investigacion, consi-
derando la situacién nacional de pais en desarrollo;
y 2) comprobar la compatibilidad de las formas de
cumplimiento a la norma de distribucién de bene-
ficios con las exigencias de la CDB?%/Declaracdo de
Helsinki” o la DUBDH? y la viabilidad de los planes
presentes en las disertaciones y tesis de los progra-
mas de posgrado en salud de Alagoas.

Método

Se trata de un estudio basado en el andlisis
documental en el campo de conocimiento de la
bioética. La investigacion tuvo como objetivo iden-
tificar y analizar los contenidos relacionados con
la norma de distribucién de beneficios presente
en la DUBDH, en el Convenio sobre la Diversidad
Biolégica?/Declaracion de Helsinki’, en los docu-
mentos oficiales de los programas de investigaciéon
en salud en el estado de Alagoas y en proyectos de
investigacién ya defendidos en forma de maestria
y doctorado, publicados en repositorios de domi-
nio publico entre los afos 2020 y 2023. Dado que
se trata de un andlisis de documentos de dominio
publico, el proyecto de investigacién no requirié
autorizacién de un comité de ética en investigacién.

El andlisis documental es una técnica de inves-
tigacion que utiliza documentos como fuentes de
datos para investigar un fenémeno determinado.
Estos documentos pueden ser variados, como textos,
imagenes, informes, legislacién, entre otros, y se ana-
lizan de forma sistematica y critica para extraer infor-
macion relevante para la investigacion 112,

En el area de salud, el andlisis documental
puede utilizarse para estudiar politicas publicas,
normas técnicas, registros de pacientes, articulos
cientificos, historias clinicas, entre otras fuentes de
informacion. Esta técnica permite al investigador
tener acceso a datos secundarios que pueden com-
plementar o confirmar la informacién obtenida en
otras etapas de la investigacion 1+12,

Para utilizar el andlisis documental en la investi-
gacién en salud, es importante estar familiarizado
con la técnica, tener conocimiento del contenido
de los documentos seleccionados y establecer cri-
terios claros para la codificacién y anélisis de los
datos. Ademas, es necesario asegurar la confia-
bilidad y validez de los datos, mediante el uso de
métodos de recopilacion y analisis adecuados 2,

Para el analisis de documentos, disertaciones y
tesis, asi como del reglamento general de estudios
de posgrado y el reglamento especifico de progra-
mas de posgrado, se realizaron lecturas completas,
incluso de los anexos existentes. En las diferentes
etapas de la investigacion participaron tres investi-
gadores: el orientador, un doctor con posdoctorado
en bioética, quien disefé el proyecto y supervisé
todas las etapas, y dos estudiantes del curso de
grado en medicina, quienes recopilaron, organiza-
ron los datos y ayudaron a interpretar los resultados.

Se definieron los siguientes criterios de inclusién:
documentos burocraticos de programas de pos-
grado en salud de universidades publicas y privadas
de Alagoas que desarrollen investigaciones clinicas
y biolégicas; hasta tres disertaciones o tesis publi-
cadas en repositorios universitarios; y diferentes
orientadores para cada tesis o disertacién analizada.

Se excluyeron de la investigacién los documentos
de los PPG que no se encontraban disponibles en la
red web con dominio propio y acceso libre y de los
programas relacionados exclusivamente con el area
de ensenanza en salud; tesis y disertaciones defendi-
das pero no publicadas en los repositorios de las uni-
versidades o en las plataformas oficiales de los PPG.

Para buscar en linea tesis y disertaciones en los
diferentes repositorios de los PPG, se utilizaron los
filtros siguientes: “ciencias de la salud”, “programas
de posgrado”, “fecha de publicaciéon 2020-2023",
“tesis y disertaciones” y “tipo de acceso abierto”.
En el repositorio de la Universidad Federal de
Alagoas (Ufal), después de aplicar los filtros esta-
blecidos, se seleccionaron los documentos que
analizar correspondientes a diez PPG de cursos de
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salud del campus Maceio: Escuela de Enfermeria
(EENF), Facultad de Medicina (Famed), Facultad de
Nutricion (Fanut), Instituto de Ciencias Biologicas
y de la Salud, Instituto de Ciencias Farmacéuticas
(ICF) e Instituto de Quimica y Biotecnologia (IQB).

Inicialmente, se seleccionaron 41 disertaciones/
tesis de EENF (PPG en enfermeria) para su andlisis,
31 disertaciones/tesis de Famed (29 disertacio-
nes en el PPG en Ciencias Médicas, dos disertaciones
en el PPG Maestria Profesional en Salud Familiar),
33 disertaciones/tesis de Fanut (PPG en Nutricion),
17 disertaciones/tesis del ICF (16 disertaciones en el
PPG en Ciencias Farmacéuticas y una tesis en PPG
Multicéntrico en Bioguimica y Biologia Molecular),
dos tesis en el IQB (PPG en Biotecnologia de la Red
Nordeste de Biotecnologia (Renorbio). Ademas,
se elimind el filtro “ciencias de la salud” para los PPG
del ICBS con el fin de incluir programas compatibles
con la tematica analizada, y se encontraron 68 diser-
taciones/tesis (38 trabajos del PPG en Ciencias de la
Salud, 29 trabajos del PPG en Diversidad Biolégica
y Conservacion en los Trépicos, un trabajo del PPG
Multicéntrico en Bioquimica y Biologia Molecular).

En el repositorio del Centro Universitario Superior
de Macei6 (Cesmac), se encontraron 30 disertaciones
en el PPG Maestria Profesional en Investigacion en
Salud. Tras aplicar los criterios de inclusion, se selec-
cionaron para el andlisis final tres disertaciones
del PPG en Enfermeria, tres disertaciones del PPG
en Ciencias Médicas, dos disertaciones del PPG de
Maestria Profesional en Salud de la Familia, tres diser-
taciones del PPG en Nutricién, dos disertacionesy una
tesis del PPG en Ciencias de la Salud, tres disertacio-
nes del PPG en Diversidad Biologica y Conservacion
en los Tropicos, una disertacion del PPG Multicéntrico
en Bioquimica y Biologia Molecular, dos disertaciones
y una tesis del PPG en Ciencias Farmacéuticas y una
tesis del PPG Multicéntrico en Bioquimica y Biologia
Molecular, dos tesis del PPG en Biotecnologia de
la Red Nordeste de Biotecnologia (Renorbio) y tres
disertaciones del PPG de Maestria Profesional en
Investigacion en Salud.

Para cumplir el objetivo 1, se analizdé lo que
se pudo extraer de la informacion que fuera con-
sistente con los documentos de referencia en
bioética. Se utilizaron los siguientes pardmetros
para el andlisis de contenidos y la corresponden-
cia interdocumental: Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos®, Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica?/Declaracion de Helsinki’,

especificamente sobre el principio de distribucion
de beneficios. Para el analisis de los documentos,
se establecieron las etapas cronologicas siguientes:
1) definicién de categorias de analisis; 2) definicion
de unidades de registro; 3) exploracion documental
en blsqueda de unidades de contexto que codifi-
quen unidades de registro; y 4) procesamiento de
resultados e interpretacion. Las “categorias de anali-
sis” se definen como agrupaciones de contenidos de
interés (en este trabajo, el principio de distribucion
de beneficios) que estan relacionados. Las “unida-
des de registro” se refieren a los contenidos de inte-
rés propiamente dichos, previamente identificados
en la lectura de los textos correspondientes al prin-
cipio de la distribucién de beneficios contenidos en
los documentos bioéticos DUBDH®, Convenio sobre
la Diversidad Bioldgica?/Declaracion de Helsinki’.
Las “unidades de contexto” se definen como extrac-
tos de los documentos bajo analisis que permitan
codificar “unidades de registro”, es decir, que permi-
tan verificar si las unidades de registro (contenidos
de interés) estan cubiertas por el texto analizado.

La definicion previa de las categorias de analisis
y unidades de registro permitié explorar adecuada-
mente los textos de los documentos seleccionados,
con el posterior procesamiento de los resultados
e interpretacion. Ademas, se utilizaron citas tex-
tuales especificas del principio de distribucién de
beneficios identificadas en los documentos selec-
cionados (unidades de contexto) para ejemplificar
y profundizar cualitativamente la interpretaciéon de
los resultados cuantitativos.

Las relaciones entre las unidades de registro y de
contexto en los documentos se consideraron parcia-
les o totales. Cuando no se encontraron unidades
de contexto que pudieran decodificar las unidades
de registro, se considerd que el contenido no estaba
previsto en el documento analizado. Las unidades de
registro de abordaje parcial se consideraron como
tales cuando no se encontré correspondencia tex-
tual en los documentos seleccionados para al menos
uno de los términos de seguimiento especificos de
cada unidad de registro o cuando permitian una
interpretacién errénea del concepto del principio.

Para cumplir el objetivo 2, es decir, verificar
la compatibilidad y viabilidad de los requisitos
necesarios para el principio de distribucién de
beneficios en disertaciones y tesis, se adopté un
cuestionario, elaborado con base en la reflexiéon
a partir de la lectura del DUBDH®. Como criterios
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generales para la reflexién y construccion del cues-

tionario y de acciones para el analisis documental

relacionado con el principio de distribucién de
beneficios, se consideraron los siguientes:

e andlisis del proyecto de investigacion, que con-
siste en examinar el proyecto de investigacion
en cuestion para comprender sus caracteristi-
cas y objetivos (locales o multicéntricos);

e lectura completa del proyecto, de las activida-
des propuestas y de los recursos que implica;

e identificaciéon de la correspondencia entre las
lineas de investigacién y los temas investigados
y la agenda nacional de salud;

¢ identificacién de los recursos genéticos utili-
zados, que pueden incluir muestras bioloégicas
humanas o animales, asi como los conocimien-
tos tradicionales asociados;

e origen de los recursos genéticos, es decir, si se
recolectaron en areas protegidas o en comunida-
des tradicionales y si se obtuvieron mediante co-
laboraciones con otras instituciones o empresas;

e identificacion de los beneficios para las comu-
nidades o poblaciones involucradas, que pue-
den incluir beneficios directos, como nuevos
tratamientos o diagnésticos de enfermedades,
y beneficios indirectos, como mejoras en la ca-
lidad de vida o en el conocimiento cientifico;

e andlisis de los participantes en la investigacion,
que pueden incluir pacientes, voluntarios,
investigadores y comunidades locales, y cdmo
pueden verse afectados por los resultados;

¢ identificacion, con base en la informacién reco-
pilada, de los posibles beneficiarios de la in-
vestigacion, que pueden ser comunidades o
poblaciones locales, otras instituciones de in-
vestigacion, la sociedad en general, etc.;

e planificacién de la distribucion de beneficios
entre los participantes de la investigacién y
los posibles beneficiarios, incluida la difusion
de los resultados, la disponibilidad de nuevos
tratamientos o tecnologias, la capacitacion de
profesionales de salud locales y el establecimien-
to de asociaciones con otras instituciones de
investigacion;

e monitoreo y evaluacion regular de la distribu-
cion justa y equitativa de beneficios, lo que
incluye la recopilacion de feedback de los par-
ticipantes de la investigacién y de los benefi-
ciarios, el andlisis de los resultados y la revision

del plan de distribucién de beneficios, si es ne-

cesario. Solo no se cumplird en este momento

la recopilacién de feedback de los participantes,
por requerir la presentacion del proyecto a un
comité de ética;

e verificacion del acuerdo de acceso y dis-
tribucién de beneficios, como se prevé en
el Protocolo de Nagoya, lo que puede incluir la
participacion de las comunidades locales en la
toma de decisiones y en la distribucién de los
beneficios generados;

e verificacion de los planes de gestion de datos
para asegurar otros investigadores y comunida-
des locales puedan utilizar los resultados;

e verificacién de politicas de propiedad in-
telectual que respeten los derechos de las
comunidades locales y aseguren una distribu-
cién justa de los beneficios; y

¢ verificacion del compromiso del investigador con
el principio de distribucién de beneficios, con la
disposicion para el didlogo y la negociacion
con las comunidades locales involucradas.

Para interpretar los resultados, se consideraron
el concepto y las consideraciones ampliadas sobre el
principio de distribucién de beneficios segtin los docu-
mentos CDB/Declaracién de Helsinki%” y DUBDHS.

Resultados

Tras la aplicacion de los criterios de inclusion y
exclusion, se admitieron para su analisis cinco tesis
y 22 disertaciones de los programas de posgrado en
el area de ciencias de la salud de la Universidade
Federal de Alagoas, campus Macei6, y del Centro
Universitario Superior de Macei, asi como los regla-
mentos generales de los programas de posgrado de
las dos instituciones y los 11 reglamentos especifi-
cos de los PPG. Las demas instituciones no cumplie-
ron con los criterios de inclusién de la investigacion.

Anadlisis de las tesis y disertaciones

En dos tercios de las investigaciones analizadas
no se previeron beneficios ni unidades de contexto
que pudieran caracterizarse como distribucién de
beneficios. Entre las investigaciones que preveian
beneficios (33,3%), seis disertaciones y una tesis,
cuatro se desarrollaron en una universidad publica
y tres en una privada. Todos los beneficios previstos
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se consideraron correlacionados con el modelo de
justicia contractual (Tabla 1) y tenian un caracter
beneficioso indirecto y de largo plazo, no garantidor
del beneficio real, como se observa en la relacidon
entre las unidades de registro y de contexto que se
describen a continuacion: beneficios monetarios
y no monetarios (UR): El desarrollo de un sistema
municipal independiente de heterocontrol de la
concentracion de fluoruro en el agua de abasteci-
miento*® (UC); patente (UR): Esta aplicacion fue
registrada y recibid el Certificado de Registro de
Programa de Computadora (Anexo A) emitido por
el Instituto Nacional de la Propiedad Industrial -
INPI** (UC); contribucién (UR): La sintesis de un
adhesivo dental con nanoparticulas de plata biosin-
tetizadas con propdleo rojo de Alagoas resulté en un
material con actividad antimicrobiana y una matriz
estable con el principio activo inmovilizado dentro
del material** (UC); y derecho a la informacion sobre
los resultados de la investigacion (UR): El conoci-
miento de la concentracion de fluoruro del agua
utilizada en su establecimiento ** (UC). No se identi-
ficaron unidades de contexto que caracterizaran los
beneficios esperados como justicia distributiva.

Tabla 1. Beneficios identificados respecto a la
justicia contractual en tesis y disertaciones de
PPG en el area de salud de dos instituciones
universitarias de Maceié/AL

Unidades de registro - justicia contractual N
Beneficios monetarios y no monetarios 2 9,52%
Otras formas contractuales 0 =
Patente 2 9,52%
Compensacion 0 -
Recompensa 0 -
Contribucién 3 14,28%
Acceso a los beneficios posestudio 0 -
Derecho a la informacién sobre los 1 476%

resultados de la investigacion

Todas las investigaciones estuvieron relacionadas
con la agenda sanitaria nacional e involucraban a las
comunidades locales. Sin embargo, no se cubrieron
algunos criterios importantes para verificar la com-
patibilidad y viabilidad de los requisitos de la norma
de distribucién de beneficios, la planificacion de la
distribucién de beneficios, el acuerdo de acceso y dis-
tribucion de beneficios y el plan de gestion de datos.

Cuadro 2. Frecuencia (%) de criterios asociados al
principio de distribucién de beneficios en tesis y
disertaciones de PPG en el area de salud de dos
instituciones universitarias de Maceié/AL

Correspondencia entre las lineas de investigacion
1 vy temas investigados y la agenda sanitaria
nacional (100%)

Identificacion de recursos genéticos:
2 muestras biolégicas humanas o animales;
conocimientos tradicionales

Origen de los recursos genéticos: zonas protegidas/
3 comunidades tradicionales
Asociaciones con otras instituciones o empresas

Identificacién de los beneficios:
4 Directos (0,0%)
Indirectos (7=33,3%)

Participantes de la investigacion: pacientes,
5 voluntarios, investigadores y comunidades
locales (100%)

Beneficiarios: comunidades/poblaciones locales/
6 otras instituciones de investigacion/sociedad en
general (100%)

Planificacion de la distribucion de beneficios:
difusiéon de resultados/disponibilidad de nuevos
tratamientos o tecnologias/capacitacion de

7 . i
profesionales de la salud locales/establecimiento
de asociaciones con otras instituciones
de investigacion (0,0%)

Acuerdo de acceso y distribucion de beneficios:

8 participacion de las comunidades locales en la toma

de decisiones y en la distribucién de los beneficios
generados (0,0%)

Plan de gestion de datos: ;existe alguna garantia de
9 que los resultados puedan ser utilizados por otros
investigadores y comunidades locales? (0,0%)

Politicas de propiedad intelectual: ;respeto a los
10 derechos de las comunidades locales y garantia de
una distribucion justa de los beneficios? (0,0%)

Compromiso del investigador: disposicion para
11 dialogar y negociar con las comunidades locales
involucradas (0,0%)

Andlisis del reglamento general de posgrado
y del reglamento especifico de los programas

En cuanto a las categorias de andlisis relacio-
nadas con la justicia contractual, solo se cubrieron
dos de las nueve unidades de registro previstas
en las 11 normas de los PPG analizados: la unidad
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de contribucién, presente en cinco reglamentos
(45,4%); y la unidad de otras formas contractuales,
presente en un solo reglamento (9,1%). Solo se
cubrié la unidad contibucién en los dos reglamen-
tos generales institucionales analizados.

En cuanto a la justicia distributiva, de las diez
unidades de registro previstas, tres fueron abarca-
das por los 11 regimientos de los PPG analizados:
la unidad de suministro de nuevas modalidades o
productos diagnésticos y terapéuticos resultantes
de la investigacion, presente en tres reglamentos
(27,3%); la unidad de apoyo a los servicios de salud,
presente en dos reglamentos (18,2%); y la unidad
de acceso al conocimiento cientifico y tecnolégico,
abarcada por un Unico reglamento (9,1%).

Los dos reglamentos generales analizados no
cubrian ninguna de las unidades de registro estable-
cidas para las categorias de anlisis especificas de la
justicia distributiva. Solo se cubri6 la unidad de regis-
tro de contribucion relativa a la justicia contractual.

Discusion

Se observa que hay escasa orientacidon en
los reglamentos y normativas locales analizados
para los dos modelos de justicia, con predominio
de lajusticia contractual y avances insuficientes en
la adecuacion a las normas actuales de la Conep *.
Las normas de los reglamentos institucionales
generales y especificos de los PPG muestran una
creciente dilucién del vinculo con las normas de
la Conep %5, si bien en la normativa especifica del
PPG se observan algunas unidades de contexto
relativas a la justicia distributiva, aunque insufi-
cientes en cantidad y calidad para relacionarse con
el principio de distribucién de beneficios seglin la
DUBDH?. Esta insuficiencia puede impactar la ética
en la investigacion e indica la necesidad de revisar
todos los reglamentos y normativas para adap-
tarlos a la nueva Ley 14.874/2024*°, que dispone
sobre la investigacion con seres humanos e insti-
tuye el Sistema Nacional de Etica en Investigacion
con Seres Humanos, ademas de planificar la capa-
citacion de investigadores de ambas instituciones
y miembros de los comités de ética locales en lo
que respecta a la comprension de los fundamen-
tos bioéticos de la distribucion de beneficios y los
modelos de justicia que influyen en la orientacién
y vigilancia de las buenas practicas clinicas.

En la DUBDH?, promover el desarrollo de capaci-
dades es importante en todas las etapas de la inves-
tigacién e incluye la creacién y el fortalecimiento de
comités de ética independientes con competencia
para revisar proyectos y procesos. El fomento de
estas capacidades encuentra aplicabilidad y reso-
nancia en la ética en la investigacion y en la inte-
gridad cientifica con la revision adecuada de los
proyectos segln las normas éticas mas actuales.

Para Roje y colaboradores ¢, los esfuerzos para
fomentar y promover la integridad de la investiga-
cion cientifica deben implementarse simultanea-
mente en tres niveles —investigador, institucién
y sistema—, para lograr una mayor adhesion
e implementacién, lo que también tendrd un
impacto en la ética de la investigacion.

Cabe senalar que los reglamentos generales
no ofrecen orientacién sobre la inclusién de pla-
nes en los trabajos de posgrado en lo que respecta
al cumplimiento de la norma de distribucién de
beneficios, y solo describen requisitos genéricos.
La elaboracion de estos documentos normativos
parece haber tenido lugar sin conocimiento ni vin-
culacién con ninguna corriente bioética. Pese al
avance de la bioética y al creciente reconocimiento
de la norma de distribucion de beneficios, las uni-
dades de contexto identificadas en los documen-
tos analizados repiten y perpetuan lo que se ha
propuesto durante mucho tiempo, sin valorar el
pensamiento consciente y critico sobre este tema.

Ademas, queda claro que la insuficiencia de
los reglamentos generales y de los PPG locales y
de los proyectos de investigacién se debia, hasta
entonces, a la ausencia de reglas bien definidas y
de objetivos sistematizados y de seguimiento de
los comités locales por parte de 6rganos fede-
rales como el Ministerio de Salud/CNS/Conep. Asi,
la insuficiencia de los proyectos de investigacion es
de caracter estructural y se inicia con la falta de cla-
ridad respecto a la distribucién de beneficios en las
investigaciones en salud por parte de los maximos
organismos reguladores y de aquellos que inciden
en los reglamentos generales de los vicerrectora-
dos de posgrado e investigacién, con repercusiones
negativas en la planificacién y ejecucion de los pro-
yectos de investigacion locales.

Tampoco se observaron suficientes unidades de
contexto en cantidad y calidad, ni planes de trabajo
vinculados en todos los documentos de los proyec-
tos de investigacién analizados que caracterizaran
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la garantia de los beneficios. En la mayoria de los
proyectos de investigacion analizados, cuando se
previeron beneficios, la redaccion adopté la forma
de beneficios indirectos y de largo plazo, lo que
imposibilité garantizar la ejecucién y la reciproci-
dad con responsabilidad.

El desconocimiento del principio de distribucion
de beneficios fue explicito cada vez que la descrip-
cién del beneficio fue comunicada a las autoridades
y el participante de la investigaciéon fue excluido
de la decision —Informe técnico para gestores del
Hospital Universitario Professor Alberto Antunes
(HUPAA) sobre la necesidad de asistencia odonto-
Iégica para pacientes con cirrosis hepdtica *— o el
texto no configurd un beneficio real para el partici-
pante y expuso el perfil defensivo de la investiga-
cion, de asumida proteccion al investigador frente
a la posibilidad de una demanda por error, dafio,
negligencia, un aspecto de la justicia contractual
relacionado con la bioética principialista, criticada
por generar una practica médica defensiva?.

Paranhos, Garrafa y Melo consideran que,
si para minimizar el daifo es necesario proporcio-
nar tratamiento para eventos adversos relaciona-
dos directa o indirectamente con la investigacién,
esto todavia no serad considerado un beneficio,
solo una medida de reduccion de dafios 8. En otros
documentos analizados, la redaccion es muy vaga
y no permite identificar ni garantizar ningn bene-
ficio inmediato, para poder transmitir el poder al
futuro mediante de promesas —los beneficios para
este estudio serdn un punto rector para el fomento
de nuevos enfoques Y, servird para apoyar la pro-
mocidn de nuevas técnicas de cuidados y orienta-
cion de la propia enfermeria a la comunidad y a los
propios profesionales de la clase—, o mostrando
desconocimiento del concepto de beneficio relacio-
nado con la investigacién cientifica —se considera
aun como beneficio la expectativa de publicar arti-
culos en revistas y también difundir el trabajo en el
encuentro cientifico con colegas de las ESF organi-
zado por la Secretaria de Salud, lo que contribuye a
la deconstruccion de la invisibilidad de las personas
albinas®. En la DUBDH?, el intercambio de conoci-
miento no se limita a la difusién cientifica, sino que
se refiere al derecho de las poblaciones vulnerables
a acceder al conocimiento necesario para su propio
desarrollo, apoyando la formacién de ciudadanos
informados y activos, capaces de aplicar el cono-
cimiento cientifico segln el contexto sociocultural

local. Los investigadores también confunden el
desarrollo de técnicas resultantes de las investiga-
ciones con el beneficio compartido, aunque no haya
un beneficio inmediato para los participantes o la
institucion, y no presentan una planificacion detal-
lada: Como beneficio directo de la investigacion
(tras la intervencion) se podrd obtener una medica-
cion intracanal? o contribuir al desarrollo de técni-
cas en dispositivos acustico-fluidicos para evaluar
células y pardsitos individualmente?!. Mas critica
aln es la situacion en la que el investigador des-
cribe el propio proyecto de investigacién como un
beneficio, lo que demuestra un desconocimiento
total de los preceptos éticos relacionados con la
investigacién con seres humanos.

Todos estos estudios fueron aprobados por el
comité de ética local. Estos fallos revelan la repro-
duccion automatica de un modelo metodolégico
de redaccion y del consentimiento libre, previo e
informado (CLPI) copiados de otras investigaciones,
sin lectura ni conocimiento de los principios, normas
y reglas que rigen la ética en la investigacién con
seres humanos, y la adopcién, de forma alienada,
del modelo ético principialista, contractualista
y defensivo. Dado este modelo ético adoptado,
que otorga hegemonia y fuerza prescriptiva a la
justicia contractual, se olvida o idealiza la justicia
distributiva y, en su nombre, se reproduce inadecua-
damente la practica de una investigacién defensiva
basada exclusivamente en las promesas del CLPI.

Segln Roberts, Sibum y Mody?%, la basqueda
para mejorar la salud, curar a los enfermos y preve-
nir enfermedades ha sido impulsada durante mucho
tiempo por una mezcla incobmoda de ideales huma-
nitarios e intereses pecuniarios comerciales y mili-
tares que determinan e interfieren en la integridad
cientifica. Este modelo de adopcién de redaccion
automatica sobre los beneficios a los participantes
de la investigacién se debe al escaso conocimiento
de ética en la investigacion y a la insuficiente norma-
lizacion de los reglamentos de los PPG (9,1%), lo que
implica que el derecho mas basico, el de informa-
cion sobre los resultados, se considere solo en el
4,7% de las investigaciones analizadas.

Los avances en la reflexion bioética critica,
de origen latinoamericano y africano, resultantes
del malestar moral frente a la imposicion de las
reglas 90/10 y del doble estandar de proteccion a
la industria de investigaciéon farmacéutica en pai-
ses del hemisferio norte, posicionan la salud como
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un derecho humano e imponen la adopcién de la
agenda sanitaria nacional como norma orienta-
dora para el respeto a la dignidad y autonomia de
los participantes de investigaciones en paises en
desarrollo o del hemisferio sur %252,

Cabe resaltar como factor positivo que todas
las investigaciones estuvieron relacionadas con la
agenda sanitaria nacional y contaban con la parti-
cipacién de las comunidades locales, excluyendo
la posibilidad de una aplicacién impuesta exter-
namente de las reglas 10/90 y de doble estandar.
Sin embargo, este aspecto positivo es fragil cuando
consideramos la distancia entre la intencién y la
accion, la responsabilidad de proteger a los parti-
cipantes de la investigacion y una redaccién auto-
matica e insuficiente del proyecto para cumplir con
la Resolucion CNS 466/2012° y los requisitos éticos
relacionados con el CLPI. Para el CNS, el CLPI es la
razon mds frecuente de objeciones emitidas por
la Conep, sobre todo por la redaccidn inadecuada
del documento, informacion insuficiente o fallos
en asegurar los derechos de los participantes de la
investigacion?. La investigacion debe planificarse
y llevarse a cabo con la responsabilidad consciente
de proteccién durante toda su duracion, para ase-
gurar los derechos y la distribuciéon continua de
los beneficios logrados por medio de ella entre los
participantes y, cuando sea pertinente, entre el
grupo control y las comunidades vulnerables.

Para asegurar el acceso posterior al estudio
a los productos resultantes de la investigacién,
la Resolucion CNS 466/2012°, punto 111.3.d, deter-
mina que el patrocinador debe asegurar a todos
los participantes, al final del estudio, el acceso gra-
tuito y por tiempo indefinido a los mejores méto-
dos profilacticos, diagndsticos y terapéuticos que
hayan demostrado su eficacia. En el subitem d.1,
se lee que también se garantizard el acceso en
el intervalo entre el fin de la participacion indi-
vidual y la finalizacion del estudio, en cuyo caso,
esta garantia podrd darse mediante un estudio de
extension, de acuerdo con un andlisis debidamente
justificado del médico que trata al participante 2.

Dos tipos de distribucion de beneficios definen,
en el juego de fuerzas politicas y econémicas, la direc-
cién de las responsabilidades y garantias del derecho
al acceso inmediato y en todas las etapas de la inves-
tigacion en salud: la determinada por la CDB” y por la
Declaracion de Helsinki?, parcial y que recompensa
a los participantes de la investigacion con base en
la justicia de intercambios; y la determinada por la

DUBDHS, regida por los derechos humanos y que
orienta la ampliacién del acceso a los resultados de
la investigacion a todos los participantes de la inves-
tigacién y a la sociedad, cuando sea pertinente.

Los aspectos bioéticos presentes en los textos
de los PPG en el ambito de la salud en el estado
de Alagoas son compatibles con los lineamien-
tos de la Declaracion de Helsinki? y del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica’. Los resultados
demuestran una vision de la ética en investiga-
cién limitada al modelo de justicia contractual,
técnica, defensiva y con reducida posibilidad de
garantizar a los participantes el derecho a acceder
a los resultados de las investigaciones, incluido el
derecho a la informacion.

Si bien el concepto de distribucion de benefi-
cios (articulo 15) no es consensual, se considera,
en la DUBDH?, |a articulacion con otros principios,
como la solidaridad y la cooperacioén (articulo 13),
y la igualdad, la justicia y la equidad (articulo 10),
imponiendo fuerza normativa a la ampliaciéon y
mejora del respeto y de las condiciones de vida de
las personas, poblaciones o comunidades histéri-
camente vulnerables &2+2¢,

Si la bioética principialista, de origen anglosajén,
enfatiza el principio de autonomia, la bioética
critica, latinoamericana y de los paises africanos,
alineada con la DUBDH?, pone de relieve el princi-
pio de justicia de caracter distributivo, con énfasis
en la equidad para la asignacién de recursos, en la
responsabilidad social, en la proteccién de los vulne-
rables y en la formacion para una ciudadania activa,
en la solidaridad y cooperacién y en el acceso y
disponibilidad de los resultados de la investigacion
para los participantes y comunidades vulnerables.

¢Por qué reivindicar la justicia distributiva y
los derechos humanos como modelos normativos
para revisar los reglamentos que rigen la investi-
gacion universitaria? La desigualdad econdémica y
los niveles de pobreza son atn muy altos, lo que
se refleja en los bajos niveles educativos; la asime-
tria econdmica y educativa entre investigadores
y participantes de las investigaciones es un fac-
tor de dependencia y puede generar seduccion y
consentimiento sin un conocimiento adecuado de
las clausulas del CLPI; en general, los participantes
de investigaciones presentan diferentes niveles y
capas de vulnerabilidad 2%, aunque tienen en comun
la desigualdad econémica, social y educativa.

Paranhos, Garrafa y Melo concluyen, tras una
revisién de la literatura, que auin existen muchas
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situaciones en las que los mds vulnerables estdn en
riesgo. No es casualidad que estas situaciones se
produzcan precisamente en los paises mds pobres,
donde se intenta relativizar su vulnerabilidad,
lo que intensifica asi'los beneficios a los que tienen
derecho y los riesgos de danos a los que estdn
potencialmente expuestos?.

Morrison, Humphries y Lawson realizaron una
revision sistematica de las investigaciones relacio-
nadas con el acceso y la distribucién de beneficios
de los recursos genéticos y encontraron brechas en
el anélisis de la eficacia de la implementacién en el
ambito nacional; en el abordaje de los conflictos
aparentes entre el apoyo a la propiedad intelectual
con la promocién de la exclusividad para el cono-
cimiento tradicional y los desafios a la exclusivi-
dad de la propiedad intelectual para las patentes;
en el examen del conocimiento tradicional de las
comunidades locales (en oposicion a los pueblos
indigenas); y una falta de ejemplos practicos que
cuantifiquen la distribucion de beneficios de los
resultados de la investigacion y comercializacion %.

Como consecuencia de estas reflexiones
bioéticas, para comprender las limitaciones atin pre-
sentes en la investigacién cientifica y superarlas con
practicas cooperativas y solidarias, se espera que el
acceso a la salud sea comprendido como un dere-
cho al mas alto estandar posible en cada contexto,
con el desarrollo de politicas y la aplicacién de recur-
sos continuos que creen condiciones para el logro
ampliado y equitativo de ese objetivo, incluida la
formacion de recursos humanos y la ampliacién y
el fortalecimiento de las instalaciones para la inves-
tigacién orientada por la agenda sanitaria nacional.

Consideraciones finales

Los reglamentos generales y especificos de los
PPG presentan una redaccién normativa, técnica,

con escasas orientaciones para considerar la jus-
ticia distributiva y para concienciar y adecuar los
proyectos de investigacién a la regla de distribucion
de beneficios propuesta por el Ministerio de Salud.
En los documentos analizados, se observa que existe
una reduccion de responsabilidades en la distribu-
cion de beneficios con relaciéon a lo propuesto en
el documento que establece el Sistema Nacional de
Etica en Investigacién con Seres Humanos.

Los proyectos estan alineados y respetan la
agenda nacional de salud; la mayoria (dos tercios)
no considera el principio bioético de distribucién de
beneficios; cuando previstos, los beneficios estan
relacionados con la justicia contractual, son de
largo plazo, lo que compromete su viabilidad y
pone de manifiesto la necesidad de informacién
y conocimiento sobre el principio de distribucion
de beneficios entre los investigadores para que
este derecho sea respetado con una planificacion
que asegure su cumplimiento en todas las etapas
de la investigacion.

De manera mas amplia, existe la necesidad de
actualizar y adecuar los reglamentos generales y
especificos de los PPG de las universidades ana-
lizadas, asi como de un programa de formacién
continua para miembros de comités de ética e
investigadores. En el ambito educativo, a nivel de
grado, la ensefianza de la ética debe considerar la
relacién con la investigacion y los derechos huma-
nos tal como lo prevé la Declaracién Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos, de la UNESCO.
Es necesario implementar y ampliar la formacién
bioética de los estudiantes de las carreras de cien-
cias de la salud en lo que respecta a la investigacién
en salud, para abarcar los derechos humanos y las
necesidades nacionales de salud. La participacion
en proyectos que investiguen la aplicacién practica
de principios relacionados con las principales cor-
rientes tedricas de la bioética es una estrategia de
aprendizaje critico.

Referencias

1. Collins JE, Sirakaya A, Vanagt T, Huys I. Developing a methodology to balance benefit-sharing: application
in the context of biodiversity beyond national jurisdiction. Genetic Resources [Internet]. 2020 [acesso
27 jan 2025];1(1):24-39. DOI: 10.46265/genresj.2020.1.24-39

2. Ballantyne A, Eriksson S. Research ethics revised: the new CIOMS guidelines and the World Medical
Association Declaration of Helsinky in context. Bioethics [Internet]. 2019 [acesso 27 jan 2025];33(3):310-11.

DOI: 10.1111/bioce.12581

Rev. bioét. 2025; 33: e3877ES  1-12

http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420253877ES




Analisis documental acerca de los beneficios en la investigacién biomédica

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20

Kass NE. An ethics framework for global health research. Lancet [Internet]. 2009 [acesso 27 jan
2025];373(9657):481-7. DOI: 10.2105/ajph.91.11.1776

Greco D. Doble estandar. In: Tealdi JC, editor. Dicionario Latinoamericano de Bioética. Bogota: Unesco;
2008. p. 360-71.

Solbakk JH, Vidal SM. Clinical research in resource-poor settings. In: ten Have HAMJ, Gordijn B, editores.
Handbook of global bioethics. Dordrecht: Springer; 2014. p. 527-50.

Schroeder D. Sharing of benefits. In: ten Have HAMJ, Gordijn B, editores. Handbook of global bioethics.
Dordrecht: Springer; 2014. p. 203-24.

Secretariat of the Convention on Biological Diversity. Convention on Biological Diversity: text and annexes
[Internet]. Montreal: Secretariat of the Convention on Biological Diversity; 2011 [acesso 27 jan 2025].
Disponivel: http://www.cbd.int/convention/text

Organizacio das Nacoes Unidas para a Educacio, Ciéncia e Cultura. Declaracdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos [Internet]. Paris: Unesco; 2005 [acesso 27 jan 2025]. Disponivel: http://bit.ly/2elgY1p
Conselho Nacional de Saude. Resolucdo n® 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprova as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Diario Oficial da Uniao [Internet]. Brasilia,
p. 59, 13 jun 2013 [acesso 27 jan 2025]. Secdo 1. Disponivel: https://tinyurl.com/yc5ps5cz

Conselho Nacional de Salide. Manual de orientacdo: pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa
clinica [Internet]. Brasilia: CNS; 2015 [acesso 20 maio 2022]. Disponivel: https://tinyurl.com/yzf9fyu2

Lima Junior EB, de Oliveira GS, dos Santos ACO, Schnekenberg GF. Analise documental como
percurso metodologico na pesquisa qualitativa. Cadernos da Fucamp [Internet]. 2020 [acesso 27 jan
2025];20(44):36-51. Disponivel: https://tinyurl.com/yc2z22wm

Ana WPS, Lemos GC. Metodologia cientifica: a pesquisa qualitativa nas visdes de Liidke e André.
Revista Eletrénica Cientifica Ensino Interdisciplinar [Internet]. 2018 [acesso 27 jan 2025];4(12):531-41.
DOI: 10.21920/recei72018412531541

Omena AMA. Condicao oral e qualidade de vida relacionado a satde bucal do paciente no pré transplante
de figado [dissertacdo] [Internet]. Macei6: Centro Universitario CESMAC; 2022 [acesso 27 jan 2025]. p. 32.
Disponivel: https://tinyurl.com/mrfusp5f

Lébo TLGF. Sintese e caracterizacdo de um adesivo dentinario com nanoparticulas de prata biossintetizadas
com propolis vermelha de Alagoas [dissertacao] [Internet]. Macei6: Ufal; 2021. p. 128. Disponivel:
https://www.repositorio.ufal.br/handle/123456789/10921

Brasil. Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024. Dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos. Diario Oficial da Unido [Internet]. Brasilia,
n° 103, p. 6, 28 maio 2024 [acesso 27 jan 2025]. Secao 1. Disponivel: https://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/_ato2023-2026/2024/1ei/114874.htm

Roje R, Elizondo AR, Kaltenbrunner W, Buljan I, Marusi¢ A. Factors influencing the promotion and
implementation of research integrity in research performing and research funding organizations: a scoping
review. Account Res [Internet]. 2023 [acesso 27 jan 2025];30(8):633-71. DOI: 10.1080/08989621.2022.2073819

Wispe J. Autonomy: how it has become problematic for medicine. Dialog [Internet]. 2022 [acesso 27 jan
2025];61(4):304-11. DOI: 10.1111/dial.12779

Paranhos FRL, Garrafa V, Melo RL. Estudo critico do principio de beneficio e dano. Rev. bioét. (Impr.)
[Internet]. 2015 [acesso 27 jan 2025];23(1):12-9. DOI: 10.1590/1983-80422015231041

Soares JO. O cotidiano da familia de criancas com transtorno do espectro autista a luz da Teoria das
Transicoes de Melleis [dissertacdo] [Internet]. Maceid: Ufal; 2023 [acesso 27 jan 2025]. p. 30. Disponivel:
https://www.repositorio.ufal.br/handle/123456789/12010
.Rodrigues RLP. Direito a salide da pessoa albina: perfil e itinerario terapéutico e busca por acdes de ruptura

das iniquidades em satide em um municipio agreste alagoano [dissertacdo] [Internet]. Maceié: Ufal; 2021
[acesso 27 jan 2025]. p. 53. Disponivel: https://www.repositorio.ufal.br/handle/123456789/9517

Investigacion

http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420253877ES Rev. bioét. 2025; 33: e3877ES  1-12



http://www.cbd.int/convention/text
http://bit.ly/2eJgY1p
https://tinyurl.com/yzf9fyu2
https://tinyurl.com/yc2z22wm
https://tinyurl.com/mrfusp5f
https://www.repositorio.ufal.br/handle/123456789/10921
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/lei/l14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/lei/l14874.htm
https://www.repositorio.ufal.br/handle/123456789/12010
https://www.repositorio.ufal.br/handle/123456789/9517

Investigacidn

Analisis documental acerca de los beneficios en la investigacién biomédica

21. Silva AE. Acustofluidica como inovacdo tecnoldgica para a bioespectroscopia aplicada ao estudo das
leishmanioses [tese] [Internet]. Maceid: Ufal; 2022 [acesso 27 jan 2025]. p. 41. Disponivel: https://www.
repositorio.ufal.br/handle/123456789/9165

22, Roberts LL, Sibum HO, Mody CCM. Integrating the history of science into broader discussions of
research integrity and fraud. History of Science [Internet]. 2020 [acesso 27 jan 2025];58(4):354-68.
DOI: 10.1177/0073275320952268

23. Florencia L, Vanderpoel S. Identifying and evaluating layers of vulnerability. Bioeth [Internet]. 2013 [acesso
27 jan 2025];27(6):325-32. DOI: 10.1111/bioe.12035

24.Kamau C, Prinsen L, Thaldar D. Benefit-sharing with human participants in health research in South Africa:
a call for clarity. Dev World Bioeth [Internet]. 2024 [acesso 27 jan 2025];1-10. DOI: 10.1111/dewb.12456

25. International Bioethics Committee. Draft report of the IBC on the principle of the sharing of benefits [Internet].
Paris: Unesco; 2015 [acesso 27 jan 2025]. Disponivel: https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000233230

26. Morrison C, Humphries F, Lawson C. A regional review of genetic resource access and benefit sharing:
key issues and research gap. Environ Policy Law [Internet]. 2021 [acesso 27 jan 2025];51(5):273-96.
DOI: 10.3233/EPL-201028

27. Conselho Nacional de Salude. Op. cit. 2015. p. 5.

28. Conselho Nacional de Saude. Op. cit. 2013. p. 5.

29. Paranhos FRL, Garrafa V, Melo RL. Op. cit. 2015. p. 18.

Francisco José Passos Soares - Doctor - francisco_passosO1@hotmail.com
@® 0000-0002-5872-2183

Heytor Cesidio Gomes Grangeiro - Estudiante de grado - heytor.grangeiro@famed.ufal.br
@ 0009-0002-1204-0520

Juan Lennon Aureliano Fernandes - Estudiante de grado - juan.fernandes@famed.ufal.br
@® 0009-0001-8957-3563

Correspondencia

Francisco José Passos Soares - Rua Conego Antonio F. Vasconcelos, 138, ap. 301, Jatiuca
CEP-57036-470. Macei6/AL, Brasil.

Participacion de los autores

Francisco José Passos Soares concibid el proyecto, supervisé a los discentes en la recopilacion
de datos, organizo los resultados y condujo la discusion final. Heytor Cesidio Gomes Grangeiro
recopil6 datos sobre la compatibilidad y viabilidad de los planes de distribucion de beneficios
y ayudd a organizar los resultados y a buscar y revisar la literatura. Juan Lennon Aureliano
Fernandes fue responsable de la recopilacion de datos respecto a la identificacion de beneficios Recibido:  16.9.2024
relacionados con el tipo de justicia, analisis y organizacion de los resultados. Revisado: 27.1.2025

Editora responsable: Dilza Teresinha Ambros Ribeiro Aprobado: 24.2.2025

Rev. bioét. 2025; 33: e3877ES  1-12 http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420253877ES



https://www.repositorio.ufal.br/handle/123456789/9165
https://www.repositorio.ufal.br/handle/123456789/9165
https://unesdoc.unesco.org/ark
https://orcid.org/0000-0002-5872-2183
https://orcid.org/0009-0002-1204-0520
https://orcid.org/0009-0001-8957-3563

