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RESUMO

A avaliagao ética dos protocolos de pesquisa, quando ha o envolvimento de seres
humanos, por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é considerada um
instrumento de controle social capaz de evitar que abusos sejam cometidos e
assegurar o respeito a dignidade e integridade dos participantes de pesquisa.
O presente trabalho tem por objetivo avaliar o compromisso ético dos pesquisadores
(mestrandos e doutorandos) e orientadores do Programa de Pés-Graduagdo em
Ciéncias da Saude, da Faculdade de Ciéncias da Saulde, da Universidade de
Brasilia com relagdo ao envio de projetos de mestrado e doutorado a CEP, no
periodo compreendido entre agosto de 1996 a dezembro de 2006, utilizando como
referencial tedrico a Resolugdo 196/96, que estipula as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. O procedimento
metodoldgico consistiu na identificagdo das dissertacbes e teses que: envolviam
seres humanos e tinham em anexo o parecer de um CEP; as que mencionavam o
envio do projeto e aprovagao do CEP; e as que, embora ndo tivessem anexado nem
mencionado a aprovagao por um CEP, possuiam, nos arquivos selecionados o
protocolo de pesquisa avaliado. |dentificou-se, também, a presenca do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) junto aos trabalhos investigados. Os
resultados encontrados revelam que 73,72% das dissertacdes e 80% das teses, que
envolviam seres humanos, foram encaminhadas a CEP no periodo estudado.
Observou-se um salto quantitativo ocorrido no ano de 2001 para as dissertacbes e
no ano 2000 para as teses prevalecendo, a partir destas datas, numero
significativamente superior de trabalhos encaminhados a CEP. Esses resultados
apontam que, durante o desenvolvimento do Programa de Pdés-Graduagao, houve
uma crescente conscientizacdo e comprometimento ético dos pesquisadores
( mestrandos e doutorandos ) e orientadores demonstrando a relevancia da
construgdo de uma cultura Bioética necessaria para a formacdo académica e
profissional dos egressos.



ABSTRACT

The ethical assessment of research protocols made by an Institutional Review Board
(IRB), when there is an envolvement of human beings, is considered a tool of social
control, capable of preventing abuse and assuring respect for participants dignity and
integrity. The present work aims to evaluate ethical commitment among researchers
(master’s and doctorate) and their advisors in the Health Sciences Postgraduate
Program of the Health Sciences Faculty at the University of Brasilia, regarding the
projects for masters degree and doctorate, within the period between august 1996
and december 2006, using as a theoretical reference Resolution 196/96, which rules
research involving human beings. The method utilized for that consisted of
identification of papers which included human beings and either 1) had, annexed, an
IRB approval report, or 2) mentioned such approval by an IRB, or 3) those which,
although having neither of the conditions, presented the assessed research protocol.
The existence of an Informed Consent (IC) was also identified. Results showed that
73.72% of masters dissertations and 80% of doctorate theses involving human
beings were submitted to an IRB within the period. A higher number was observed in
the year of 2001 for dissertations and 2000 for theses and, from these dates on,
more papers were sent to IRB. These data suggest that, during the Postgraduate
Program development, there was crescent awareness and ethical commitment
among researchers (master’s and doctorate) and advisors, showing the relevance
given to the construction of a bioethical culture, necessary for adequate academic
and professional formation of students.



I. INTRODUGAO

A pesquisa biomédica, tal como € conhecida hoje, tem suas raizes nas
ultimas décadas do século XVIII, entretanto, é a partir do século XIX que o rigor
metodologico e cientifico comega ser melhor sedimentado. Com o aumento da
produtividade cientifica, e por esta ndo mais se ater como uma atividade amadora no
século XVIII e universitaria no século XIX, ganha maior expressividade e visibilidade
como atividade industrial no século XX (GARRAFA E LORENZO, 2007).

E oportuno citar as revolugdes cientificas ocorridas no século XX, onde na
primeira metade houve a revolugao atdmica com os beneficios da energia nuclear e
também a companhia indesejavel da bomba atdmica; e, na segunda metade, a
revolugcdo molecular com as conquistas nos campos da reprodu¢do humana, da
manipulagédo genética e dos alimentos transgénicos (FREITAS E HOSSNE, 1998).

Nunca se pesquisou tanto como nos ultimos 25 anos do século passado e a
quantidade de pesquisadores cresce vertiginosamente a cada ano com implicagdes
praticas e morais no cotidiano de homens e mulheres.

Tendo em vista que os avancgos cientificos e tecnolégicos proporcionados
pelas pesquisas biomédicas devem ter como objetivo principal um mundo com mais
harmonia e com melhor qualidade de vida, surge entdo uma pergunta: até onde
avancar sem agredir? (GARRAFA, 1998).

Nesta perspectiva, a protecdo ao meio ambiente e ao ser humano - sujeito
de pesquisa - se tornam questdes obrigatorias na pauta cientifica atual. A cobranga
por solugdes e respostas € grande e nem sempre se tem tempo suficiente para
formar um juizo de valor capaz de esclarecer os dilemas oriundos da rapidez com

que tantos avangos ocorrem, sem a garantia de que as vantagens e os beneficios



obtidos alcancem o maior numero de pessoas possiveis e sem ameaga ao equilibrio
natural do ecossistema.

Diante deste cenario, torna-se evidente a reflexdo acerca de dois aspectos.
Primeiro, o avango da ciéncia é um processo cuja participacdo de seres humanos,
apo6s as fases laboratoriais, in vitro e em animais, se faz necessaria. E fato
consumado que, para a fundamentacdo e desenvolvimento do conhecimento
cientifico em saude, € imprescindivel a experimentacdo em seres humanos em
determinadas etapas dos estudos, em razao da impossibilidade de se reproduzir em
outras espécies a especificidade dos processos bioldégicos humanos que déao
sustentacao a busca pelo referido conhecimento (CORNIELLE, 2006).

Um segundo aspecto a ser analisado € o fato de que o processo depende
da realizagdo de pesquisas cientificas, ensejando pois, que, mecanismos de controle
devam ser instituidos como forma de salvaguardar os direitos dos sujeitos
envolvidos nas mesmas. E aqui que os problemas comegam a surgir. A quem cabe
esta tarefa? Como solucionar possiveis conflitos de interesses? Como implementar,
de modo efetivo, esse controle e incorpora-lo de forma indelével na consciéncia dos
pesquisadores?

Para Garrafa e Prado (2004), € preciso que os experimentos estejam de
acordo com os valores da sociedade, que obedegcam a uma metodologia adequada
e que sejam observadas as recomendagdes éticas internacionais, para que néo se
incorra em abusos, bem como, ainda, que os pesquisadores tenham consciéncia da
sua responsabilidade para com a humanidade, a natureza e as geragdes futuras.

Imperativo se faz, entdo, o controle sobre a pesquisa, e enfatizar que tal
controle deva ser social, coletivo, mundial, e acima de tudo, ético. Por esta razéo, o

papel da Bioética é fundamental e se torna, cada dia mais relevante para que, dentro



de uma conduta ética e transparente, se priorizem os maiores beneficios possiveis,
principalmente para os mais vulneraveis (GARRAFA E PRADO, 2004) e se respeite
o ser humano em sua dignidade e integridade, tratando-o como um fim em si
mesmo, nunca como um meio, de acordo com o historico pressuposto de Immanoel
Kant.

Dentre os diversos campos de atuacdo no qual a Bioética se insere, tais
como a Bioética Clinica (ou assistencial, que diz respeito também a relagdo
profissional de saude-paciente) e a Bioética Sanitaria e Social (priorizagdo, alocagao
e distribuicdo de recursos publicos), destaca-se a preocupagdo com a ética na
pesquisa com seres humanos. Segundo Valladares Neto (2005), tanto a nivel micro
como macro, individual e coletivo, publico e privado, a Bioética deixa de lado a
conotagcdo de modismo efémero para transcender fronteiras e se estabelecer de
forma irreversivel como ciéncia.

Oliveira et. al. (2005), sob a perspectiva da teoria da epistemologia
formulada por Thomas S. Kuhn, destacam como eixo principal para a consolidagao
desse saber, a discussao e elaboragdo de um estatuto epistemoldgico, cujo cerne é
0 questionamento ontolégico da Bioética e sua caracterizagdo como campo de
conhecimento. Segundo os autores acima, a Bioética, de acordo com os
pressupostos de Kuhn, ja € uma ciéncia.

Para Bugarin Jr. (2002), a Bioética apresenta-se como um campo de estudo
e reflexdo ético-moral, que envolve diferentes movimentos e sujeitos, orientados
para o agir profissional, no respeito a cidadania e aos direitos humanos, em
contextos temporais e espaciais onde pessoas se encontram vulneraveis.

A preocupacgao com a ética em pesquisa com seres humanos se confunde

com a propria génese da Bioética, cujo foco principal € com os mais vulneraveis e



com a protecdo aos mais frageis. Em termos concretos, surge com os abusos
cometidos contra sujeitos de pesquisa que chocaram a humanidade e chamaram a
atengdo da comunidade cientifica mundial, exigindo responsabilidade e
compromisso durante a condugao dos experimentos envolvendo seres humanos.

Inimeros acordos, declaracdes e diretrizes para a condugao de pesquisas
com seres humanos, dentro de padrbes éticos, foram elaborados e difundidos a
partir do julgamento e condenagédo dos meédicos nazistas pelos atos cometidos nos
campos de concentracdo durante a Segunda Guerra Mundial. Foi a resposta da
comunidade cientifica diante da pressao exercida pela opinido publica.

Podem ser citados o Cdédigo de Nuremberg (1947), a Declaracédo de
Helsinque (1964) e as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas
em Seres Humanos (1982, 1993, 1996 e 2002), como sendo o0s principais
documentos internacionais que servem de referéncia para serem observados,
seguidos e respeitados pela comunidade cientifica.

De acordo com Garrafa e Lorenzo (2007), o surgimento e fortalecimento da
Bioética ocorre entre os anos de 1970 e 1990 por dois motivos, entre outros: pelas
conquistas referentes aos direitos humanos e pela necessidade de controlar os
abusos e contribuir para a solucdo dos conflitos morais advindos dos rapidos
avancos cientificos e tecnologicos.

No Brasil, o primeiro documento que trata do assunto surge em 1988. O
Ministério da Saude (MS) publica, por meio do Conselho Nacional de Saude (CNS),
a Resolucdo CNS n° 1/88. No entanto, sua pouca aceitagao e operacionalidade da
lugar a Resolugdo CNS n° 196/96, atualmente em vigor e que estipula as diretrizes e

normas regulamentadoras para as pesquisas envolvendo seres humanos.



A Resolugdo CNS n°® 196/96, bastante ampla e abrangente, passa a ser,
entdo, o principal documento a ser observado em todo tipo de investigagdo em seres
humanos e ndo somente naquelas do campo da saude. E dentro desse contexto que
a atividade cientifica académica brasileira deve ser incluida.

O respeito e o reconhecimento que tém alcangcado as pesquisas
desenvolvidas pelas universidades e outras instituicdes publicas de pesquisas
brasileiras, por meio de Programas de Pds-Graduacao Stricto sensu nivel mestrado
e doutorado e outras atividades, reflete no aumento crescente das publicagdes
cientificas brasileiras em respeitados periddicos internacionais.

A producao cientifica do Brasil conquistou, em 2006, a 152 posi¢cao no
ranking mundial entre os 30 paises com maior numero de artigos cientificos
publicados em revistas altamente qualificadas no exterior." Esse fato confirma a
capacidade e qualidade ascendente das pesquisas desenvolvidas no pais nas
diversas areas, especialmente na area das ciéncias biomédicas e da saude, a mais
representativa, quantitativamente, neste contexto.

A Universidade de Brasilia (UnB), como parte deste processo, criou, em
1995, o Programa de Pds-Graduagdo em Ciéncias da Saude (PPGCS) e, desde
entdo, se destina a atender as necessidades de formacido de profissionais de
diferentes profissbes e variadas procedéncias para se qualificar nessa area de
conhecimento. No presente estudo foram avaliadas as pesquisas desenvolvidas no
referido Programa, em dado espago de tempo e que, especificamente, envolveram

seres humanos no procedimento metodoldgico.

1 Informagdo disponivel em: www.capes.gov.br/servicos/salaimprensa/noticias/noticia_0709.html.
Acesso em: 06/10/2007.


http://www.capes.gov.br/servicos/salaimprensa/noticias/noticia_0709.html

Atualmente, com 216 alunos no mestrado e 106 no doutorado, o Programa
tem como missdo formar recursos humanos de alto nivel, mestres e doutores, na
area da saude, comprometidos com a ética.

O presente estudo tem por finalidade avaliar o compromisso ético dos
pesquisadores (mestrandos e doutorandos) e seus orientadores no PPGCS,
tomando como base o envio de projetos de pesquisa que envolveram seres
humanos, a Comités de Etica em Pesquisa (CEP), utilizando como referencial

tedrico as diretrizes da Resolugdo CNS n° 196/96 e seu embasamento bioético.



Il. REVISAO DE LITERATURA

1. BIOETICA E ETICA NA PESQUISA

Grande parte do conhecimento atualmente disponivel na area da saude foi
obtido por meio de pesquisas realizadas em nivel basico (in vitro) ou diretamente
com seres humanos (in vivo), adotando-se o pressuposto de que a evolugédo do
conhecimento cientifico, incluindo o conhecimento biomédico, requer comprovacao
pratica das experiéncias (CLOTET et. al., 2000). Entretanto, a humanidade, ao longo
de sua existéncia, esta repleta de exemplos de violagdo da dignidade do ser humano
enquanto sujeito de pesquisa. O desrespeito, a falta de critérios e a exploragao de
seres humanos vulneraveis, foram claramente observados em varios experimentos
divulgados entre a comunidade cientifica internacional.

Merece especial destaque, pela sua importancia histérica, o artigo publicado
por Beecher (1966), intitulado Ethics and Clinical Research, onde o autor denunciou
22 exemplos de pesquisas que transgrediam preceitos éticos referenciados na
Declaragao de Helsinque e ja haviam sido concluidas e publicadas em renomados
periodicos de grande circulagdo e credibilidade. O artigo evidencia que os abusos
praticados se deram em individuos socialmente vulneraveis, prisioneiros, doentes
mentais, soldados ou integrantes de grupos étnicos minoritarios, caracterizados em
sua fragilidade como cidaddos de segunda classe. Ficou comprovado, com essa
denuncia, que as atrocidades e as imoralidades cometidas contra seres humanos
nao eram exclusividade dos médicos nazistas, mas também de pesquisadores de
um pais pretensamente democratico como os Estados Unidos.

Outro exemplo que gerou muito comentario, perplexidade e grande

comogao foi o caso Tuskegee, no estado de Alabama, Estados Unidos da América



do Norte, onde, durante quarenta anos (entre 1932 e 1972), o Servigo de Saude
Publica daquele pais conduziu um estudo com aproximadamente 600 homens,
negros, com diagnostico de sifilis e que ndo foram tratados, mesmo apods a
descoberta de antibidticos capazes de cura-los (MARTIN, 2002). Com o intuito de
estudar a evolugdo natural da sifilis, 399 negros com a doenga e 201 sem a doenga
foram observados. Aos sujeitos de pesquisa incluia-se o recebimento de refeicbes e
exames meédicos gratuitos, além da necropsia e auxilio funeral. Todavia,
informagdes foram negadas acerca dos sintomas apresentados, com a justificativa
que tinham “sangue ruim” . Também aqui, levantaram-se questdes relacionadas com
a autonomia e o respeito por populagdes vulneraveis (VIEIRA, 2005).

Em 1997, o entdo Presidente dos Estados Unidos, Bill Clinton, veio a
publico pedir desculpas a populagdo do pais, indenizando as familias dos
sobreviventes pelos abusos cometidos pelo Estado em Tuskegee (VIDAL, 1998).

Associados a estes casos, dois escandalos merecem ser aqui
especialmente incluidos — ambos descritos por Beecher - pela repercussao
alcangada com a divulgacdo. Em 1963, no Jewish Chronic Disease Hospital foram
injetadas células cancerosas vivas em idosos doentes e, aproximadamente no
mesmo periodo, no Willobrook State Hospital, foi injetado o virus da hepatite B em
aproximadamente 800 criangas deficientes mentais. Mais uma vez se aproveitou da
vulnerabilidade das pessoas para levar a termo experimentos cientificos.

O Congresso estadunidense se viu obrigado, entdo, a formar uma
comissédo, a National Comission for the Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research (Comissdo Nacional para a Prote¢do dos Seres Humanos

em Pesquisa Biomédica e Comportamental), em 1974, para estudar o assunto e



identificar os principios éticos basicos que deveriam nortear a experimentacdo em
seres humanos nas ciéncias do comportamento e da biomedicina.

Apos a conclusdo dos trabalhos foi divulgado, em 1978, o Relatério
Belmont, que referencia trés principios éticos globais que possibilitariam “prover as
bases sobre as quais poder-se-ia formular, criticar e interpretar algumas regras
especificas para pesquisa com seres humanos” (THE BELMONT REPORT, 1978).

Os trés principios referenciados pelo Relatério Belmont foram o respeito
pelas pessoas (autonomia), beneficéncia e justica. A Comissdo reconhecia que
outros principios também poderiam ser relevantes, mas considerou estes trés como
fundamentais por se encontrarem enraizados na cultura estadunidense e presente
nos principais cédigos e normas publicadas até entdo (PESSINI E
BARCHIFONTAINE, 1998).

E oportuno destacar o que os trés principios enunciam:

Respeito pelas pessoas: exige para sua aplicabilidade o consentimento
informado capaz de permitir aos sujeitos de pesquisa a oportunidade de escolher o
que ocorrera ou ndo com eles. E preciso considerar a necessidade de ajustar o
consentimento de acordo com a capacidade de discernimento e, embora criticas
permanecam a seu respeito, destaca trés elementos essenciais para o processo de
consentir: informacgéo, compreensdo e voluntariedade. A autonomia € entendida
como a capacidade de atuar com conhecimento de causa e sem coacdo externa.
Ratifica, também, a preocupacdo com as pessoas que possuem autonomia
diminuida, ou seja, a perda da capacidade, no todo ou em parte, por motivo de
doenca, debilidade, assim como situacbes de severa restricdo de liberdade,

determinando que a incapacidade do individuo deve ser protegida;
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Beneficéncia: ndo entendida como caridade, mas considerada como uma
obrigagcado moral, significa fazer o bem. Implica avaliagéo risco/beneficio e relaciona-
se com o dever de ndo causar danos, ou seja; maximizar possiveis beneficios e
minimizar possiveis danos, empenhando-se em assegurar 0 bem-estar dos sujeitos
de pesquisas;

Justica: implica requisitos morais para a selecdo justa dos sujeitos de
pesquisa, capaz de proteger certos grupos, tais como “minorias raciais, 0s
economicamente mais fracos, os muito doentes e os institucionalizados” que,
embora se encontrem em situacdo de vulnerabilidade, frequentemente sao
procurados pela facilidade em termos de disponibilidade nos lugares em que a
pesquisa ocorre.

O Relatério Belmont enfatizava que, pelo fato de grande parte das
pesquisas serem desenvolvidas com recursos publicos, imperativo se faz o retorno
dos resultados aos que dela necessitem, ndo somente aos que possam por eles
pagar. Determina que ndo haja o envolvimento de pessoas e/ou grupos cujo retorno,
provavelmente, ndo estara entre os beneficios diretos a esses sujeitos.

A maioria dos cédigos, diretrizes e resolugbes que atualmente estipulam
condutas éticas para pesquisas com seres humanos, utiliza as recomendacgoes
contidas no Relatério Belmont (SPINETTI, 2001).

O Relatério Belmont proporciona um novo enfoque ao tema das pesquisas
com seres humanos, ao sugerir a criagao do Instutional Review Board (IRB), comités
de ética autbnomos e independentes, como espacos capazes de avaliar e
acompanhar os aspectos éticos dos protocolos de pesquisa (KOTTOW, 2005a).

Este relatorio junto a obra Principles of Biomedical Ethics, de Tom

Beauchamp e James Childress, publicada em 1979, dao origem a Teoria
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Principialista conduzindo a reflex&do ética diante dos conflitos e dilemas vivenciados
por profissionais e pesquisadores para a realidade clinico-assistencial em saude.
Beauchamp, que participou do processo de elaboracdo do Relatério Belmont, e
Childress, introduziram o uso dos principios na relacdo profissional de saude-
paciente (BEAUCHAMP E CHILDRESS, 2001), sendo muito utilizado para reflexdes
éticas na area médica e biomédica em geral, tornando-se, na pratica, o modelo
internacionalmente hegemonico da Bioética.

Os autores retrabalharam os principios em quatro, acrescentando o
principio deontoldgico da tradigdo hipocratica da nao-maleficéncia, caracterizado
pelo ato de n&o fazer o mal, ou melhor, ndo provocar danos (primum non nocere —
antes de tudo, ndo causar dano). O Relatério Belmont se diferencia da proposta dos
dois autores acima mencionados, por orientar seus trés principios as questdes éticas

levantadas pelas pesquisas biomédicas em seres humanos.
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2. PRINCIPIALISMO, EVOLUGAO, REVISAO CRITICA E A CONSTRUCAO DE
UMA PROPOSTA PARA A BIOETICA BRASILEIRA

O Principialismo busca aliar principios ja tradicionais e enraizados na ética
médica (beneficéncia e ndo-maleficéncia — Juramento de Hipdcrates) a outros dois
ainda nao abordados pela pratica médica (autonomia e justica). Sdo considerados
“prima facie”, ou seja, nao sao verdades absolutas, mas sim, deveres penultimos
(BELLINO, 1997).

Os principios, pelo poder de convencimento e eficacia instrumental, foram
rapidamente assimilados e tornaram-se a ferramenta mais utilizada pelos bioeticistas
na mediacdo e/ou resolugdo dos conflitos morais pertinentes a tematica Bioética
(COSTA et. al., 1998).

Esses principios também orientam as diretrizes e normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, especialmente a Resolugao
CNS n° 196/96.

Embora o Principialismo seja uma tendéncia hegeménica dentro da Bioética
os referidos principios ndao podem ser confundidos com a prépria Bioética. Segundo
Kottow (2005a), “o principialismo tem a vantagem de ser operacional, constituindo-
se em parte necessaria, ainda que nao suficiente do pensamento bioético”.

Utilizando uma metafora, Garrafa et. al. (1999), comparam o principialismo a
um dialeto dentro do idioma da Bioética, ou seja, corresponde a uma das varias
correntes, ou teorias existentes, que realiza a ponte entre o idioma e a pratica.
Apesar de ser o dialeto mais utilizado, deve haver o cuidado para que o0 mesmo nao
seja confundido com o proprio idioma.

A partir dos anos 1990 comegaram a surgir as primeiras criticas a teoria

Principialista, particularmente quanto ao seu carater anglo-saxao, sendo necessaria
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sua transculturacdo de forma critica para outras sociedades. A veracidade dos
principios é relativa, pois foram desenvolvidas como uma teoria de moralidade
comum. Vale ressaltar que os principios funcionam como instrumentos para elucidar
problemas morais especificos desde que dentro de cada contexto cultural; devem,
pois, ser complementados por um numero maior de consideragdes morais (HOLM,
1995).

E exatamente a partir desta critica que se insere a necessidade de
construcdo de uma Bioética latino-americana, apta a elucidar as mazelas que
afrontam o cotidiano dos paises desta regido.

A realidade dos paises periféricos latinos exige uma perspectiva de ética
social preocupada com o bem comum, capaz de priorizar a justica e a equidade
frente a diretrizes individuais e virtudes pessoais, tdo valorizados e maximizados na
cultura estadunidense por exemplo. Deve propor uma “macroética” de saude publica
como alternativa viavel ante a tradigdo anglo-saxbnica de “microética” ou ética
clinica. Um dos problemas bioéticos mais sérios constatados nas nacdes periféricas
€ a equidade na alocagao de recursos publicos e a distribuicédo justa dos servigos de
saude. E direcionando seus esforgos para a exclusdo social, a escassez de recursos
e a pobreza, que a Bioética, na visao latino-americana, deve ser estruturada e
fundamentada.

A facilidade de utilizacdo dos principios reduziu a teoria a uma mera lista a
ser checada diante de conflitos morais que passaram a ser descortinados com o
avanco cientifico e tecnolégico e a relagao profissional de saude-paciente, limitando
assim a ampliagao da reflexao para além dos horizontes ai implicitos.

A maximizagdo da autonomia, heranga da cultura anglo-saxdnica, oculta a

percepcao da realidade vivenciada pelos paises do Hemisfério Sul e necessita de
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contextualizacdo e reformulacdo de parametros que contemplem a pauta Bioética
destas sociedades.

Categorias como  “solidariedade”,  “cuidado”,  “responsabilidade”,
“‘comprometimento”, “alteridade” e “tolerancia”, tdo presentes nos valores latino-
americanos somados aos quatro “P” — prevengdo (de possiveis danos ou
iatrogenias), precaugao (frente ao desconhecido), prudéncia (com relagdo aos novos
avancos e tecnologias) e protecdo (dos excluidos sociais, dos mais frageis e
desassistidos) merecem ser incorporados de forma critica nas reflexdes, estudos e
pesquisas para o exercicio de uma pratica Bioética comprometida com os mais
vulneraveis, com a “coisa publica” e com o equilibrio ambiental (GARRAFA, 2005a).

Guimardes e Novaes, citados por Spinetti (2001), afirmam que
vulnerabilidade pode ser entendida como a situacdo na qual as pessoas estido
sujeitas a um conjunto de fatores, condi¢cbes sociais, culturais, educacionais,
econdmicas, em certos casos de saude, que as colocam a margem dos processos
produtivos da sociedade em que vivem, impossibilitando-as de tomarem decisdes de
forma autbnoma.

Para melhor entender as criticas a esta corrente hegeménica, faz-se
necessario a distincao entre Bioética Cotidiana e Bioética das Situagdes Limites ou
de Fronteiras caracterizada por Berlinguer (1993) diante das diferentes realidades
ético-morais encontradas.

Garrafa (1998) redescreveu estas instancias em “Bioética das Situagbes
Persistentes” vinculadas as condigdes que se mantém nas sociedades humanas
desde a Antiguidade e persistem ao longo do desenvolvimento da humanidade tais
como a pobreza, a fome, a exclusdo social e as diferentes formas de discriminagao

(racial e de género) e em “Bioética das Situagcbes Emergentes” que lida com
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questdes decorrentes do desenvolvimento bio-tecnocientifico vivido pelo mundo nas
ultimas décadas como a fertilizagao assistida, a clonagem, o uso de células-tronco,
os alimentos transgénicos, entre outros (GARRAFA, 1998).

E a partir desta distingdo que se observa a preocupagdo em se construir um
referencial tedrico para a Bioética desenvolvida nos paises latino-americanos, onde
o principio da justica, tdo sufocado e transformado em coadjuvante pelo
Principialismo, ocupe um papel de destaque, capaz de promover a inclusédo social e
transformar a realidade que ainda persiste nestes paises.

Segundo Garrafa (2005b), é indispensavel que se trabalhe na construgao de
uma visdo macro da Bioética, ampliada e concretamente comprometida com o
social, mais critica, politizada e interventiva, com o objetivo claro de diminuir as
disparidades constatadas

A Catedra Unesco de Bioética da Universidade de Brasilia tem
desenvolvido, ja ha alguns anos, uma nova base conceitual e pratica para a Bioética,
comprometida e identificada com as necessidades dos paises chamados “em
desenvolvimento”, denominada de “Bioética de Intervengdo” (GARRAFA E PORTO,
2003). Inicialmente denominada de Bioética Forte (Hard Bioethics) (GARRAFA,
2000), a Bioética de Intervencéo defende como moralmente justificavel:

a) no campo publico e coletivo: a priorizagdo de politicas e tomadas de
decisdo que privilegiem o maior numero de pessoas, pelo maior espago de tempo e
que resulte nas melhores consequéncias, mesmo que em prejuizo de certas
situacdes individuais, com excec¢des pontuais a serem discutidas;

b) no campo privado e individual: a busca de solu¢des viaveis e praticas
para conflitos identificados com o préprio contexto onde os mesmos acontecem

(GARRAFA E PORTO, 2002).
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Embora ainda em construcdo, aberta a discussdo plural e constante,
oferece de modo original uma alternativa adequada as particularidades historicas,
culturais e sociais dos paises que lidam cotidianamente com o fardo imposto pelas
questdes persistentes (CRUZ E TRINDADE, 2006).

Merecem destaque trés expressbes — empoderamento, libertagcdo e
emancipacgao — utilizadas para embasar o debate sobre quais principios se prestam
a sustentar a intervengao Bioética no campo social.

O empoderamento, cuja notoriedade se deve ao cientista indiano Amartya
Sen, ganhador do prémio Nobel de Economia em 1998, chama a atengéo para o fato
de que as escolhas autbnomas ndo devem sofrer influéncias por falta de opcgdes e
justifica a outorga dos meios adequados as pessoas vulnerabilizadas como forma de
ascender ao legitimo poder de decisdo. A libertagdo, muito bem trabalhado pelo
educador brasileiro Paulo Freire, revela a necessidade de atuar solidamente no
intuito de eliminar as forgas opressoras e garantir os elementos essenciais para a
cidadania, como saude e educacdo. O conceito de emancipacdo desenvolvido
considera emancipado o individuo com a dependéncia devidamente suprimida e
com a sobrevivéncia devidamente garantida (GARRAFA, 2005 b).

Dessa forma, a inclusao social € ferramenta primordial para sustentacao da
Bioética de Intervencédo, extrapolando suas fronteiras para a dimensao politica.

Segundo Porto (2006), seu campo de atuagdo ndo se limita a possibilidade
de intervencao nos conflitos da area biomédica, nas relacbdes entre profissionais e
usuarios dos servicos no Sistema de Saude ou na interface entre pesquisadores e
sujeitos de pesquisa; ela se inscreve como uma perspectiva que pretende canalizar
seus esforgos de construgao epistemoldgica e metodoldgica para abranger também

a dimenséao social.
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A pouca idade da Bioética de Intervengdo ndo a impediu que algumas
contribuicbes pudessem ser observadas. Na redagao da Declaragcdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos ? da Organizagao das Nagdes Unidas para a Educacéo,
a Ciéncia e a Cultura (Unesco), observa-se entre os considerandos existentes no
preambulo que “... todos os seres humanos, sem distingdo, devem se beneficiar dos

mesmos elevados padrdes éticos na medicina e nas pesquisas em ciéncias da vida”.

2 Versao brasileira desenvolvida sob a responsabilidade da Catedra UNESCO de Bioética da UnB
www.bioetica.catedraunesco.unb.br. Acessada em 23/10/2007.


http://www.bioetica.catedraunesco.unb.br/
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3. EVOLUGCAO DA ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

O primeiro relato que se encontra registrado na literatura acerca de um
documento firmado entre um pesquisador e um paciente data de 19 de outubro de
1833. William Beaumont, médico fisiologista, firmou um contrato de US$ 150,00
mensais com seu paciente, apos este ficar com uma fistula no abdémen, fruto de um
tiro acidental por arma de fogo que permitia-lhe a observagdo do interior do
estdmago (ARAUJO, 2003).

As principais diretrizes estipuladas por Beaumont determinavam a
necessidade de consentimento voluntario dos individuos participantes, a adequacéao
metodoldgica do projeto e a liberdade do participante poder abandonar o projeto se
assim o desejasse (GOLDIM et. al., 2002).

Um projeto de lei do senador estadunidense Jacob H. Gallinger, de 02 de
marc¢o de 1900, é o primeiro documento legal que busca estabelecer regras claras
para a realizagdo de pesquisas com seres humanos, porém é rejeitado pelo
Congresso dos Estados Unidos (GOLDIM et. al. , 2002).

As principais diretrizes, regulamentagbes e normas internacionais,
elaboradas para o respeito e resgate dos valores éticos e morais s&o consequéncias
de conquistas da humanidade e representam teses democraticas da maior
importancia para a comunidade mundial (PRADO, 2002).

Os principais documentos relacionados com a ética na pesquisa sao

descritos a seguir.
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Cddigo de Nuremberg

Considerado o primeiro documento internacional relacionado com a
pesquisa envolvendo seres humanos, o Coédigo de Nuremberg é construido como
resposta as atrocidades cometidas nos campos de concentracdo contra prisioneiros,
pelos médicos nazistas durante a Segunda Guerra Mundial.

Estudos para analisar os efeitos do congelamento foram realizados com
prisioneiros submetidos a baixissimas temperaturas; infeccdo de internos com tifo,
malaria e outras doencas para testar drogas e vacinas; administragdo de venenos
para estudar os efeitos letais, bem como os experimentos realizados em camaras de
descompressao para estudar os efeitos do voo a grandes altitudes, levaram a morte
milhares de pessoas em meio a dor e muito sofrimento (VIEIRA E HOSSNE, 1998;
MARTIN, 2002).

Vale ressaltar que a Alemanha ja possuia um documento que visava impedir
abusos e desrespeito a dignidade humana durante a realizagdo de ensaios clinicos
na area biomédica. Intitulado de Novas Terapéuticas e Pesquisas em Seres
Humanos, editado em 1931 pelo Ministério do Interior em contrapartida a
repercussdo do Desastre de Lubéck, experimento realizado com 100 criancas para
testar a vacina BCG, no qual 75 criancas vieram a 6bito. E necessario enfatizar que
0S pais e 0s responsaveis pelas criangas ndo deram o consentimento e nem mesmo
sabiam que seus filhos estavam participando de uma pesquisa (GOLDIM et. al.,
2002).

O que chama atencéao e provoca espanto, é que, apos 133 dias de coleta de
testemunhos pelo Tribunal Militar de Nuremberg, fica constatado que os

experimentos realizados foram executados por respeitados professores e
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pesquisadores alemaes de reputagao internacional (BURT, 1996), demonstrando

que nem sempre a condicao académica € sindnimo de compromisso ético.

O Codigo de Nuremberg é estruturado em dez artigos que tecem

consideragdes aos aspectos éticos que devem servir como guia durante a realizagao

de pesquisas com seres humanos. Merecem destaque trés artigos.

Artigo Primeiro — sua énfase se reveste na necessidade e importancia do
consentimento voluntario do participante “livre de qualquer intervengao
de elemento de forga, fraude, mentira, coagao, astucia ou outra forma de
restricdo ou coergao posterior”. Exige, ainda, do sujeito de pesquisa,
conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomar uma decisao;
apo6s explicados a natureza, a duragéo e o propdosito do experimento, os
métodos segundo os quais sera conduzido; as inconveniéncias e 0s
riscos esperados; os efeitos sobre a saude ou sobre a pessoa do
participante que eventualmente possam ocorrer devido participagdo no
experimento;

Artigo Quarto — destaca que “o experimento deve ser conduzido de
maneira a evitar todo sofrimento e danos desnecessarios, quer fisicos,
quer mentais”; e deixa claro que o ser humano deve ser respeitado em
suas diferentes dimensdes constitutivas ndo se restringindo somente a
dimenséo fisica;

Artigo Nono — permite ao participante da pesquisa “a liberdade de retirar
o consentimento no decorrer do experimento”; enfatizando, aqui, o

carater de voluntariedade na participagdo (RAMOS, 2003).
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Declaracao de Helsinque

Em 1964, a 182 Assembléia da Associacdo Médica Mundial, reunida em
Helsinque, na Finlandia, estipulou uma série de recomendagdes como um guia para
todo médico envolvido em pesquisa biomédica com seres humanos.

Conhecida como Declaracdo de Helsinque, estas recomendacgdes
ganharam respeito no meio médico e foi logo considerada o documento fundamental
no campo da ética em pesquisa com seres humanos, influenciando a formulagdo de
legislagdes e cédigos de conduta desta area do conhecimento (OLIVEIRA, 2004). As
legislacbes de diversas nagdes recomendam-na e cobram que as pesquisas
biomédicas sejam conduzidas segundo seus preceitos éticos, assim como o0s
principais periodicos e revistas cientificas internacionais referenciam-na dentre as
normas para publicagao.

Composta por trés partes, traz em sua introducédo os principios basicos a
serem observados na conducdo de pesquisas biomédicas. Considera como
condicdo indispensavel a obtencdo do consentimento pés-informacdo para a
realizagéo de ensaios clinicos (CLOTET et. al., 2000).

Em relagdo ao Cédigo de Nuremberg ocorre a ampliagdo do consentimento,
alcancando as pesquisas que envolvam criangas, pessoas com comprometimentos
mentais e mulheres gravidas, destacando a necessidade de uma reflexao critica do
pesquisador com relacdo a escolha destes participantes (SPINETTI, 2001).
Estabelece, também, que, nos casos de incompeténcia legal, o consentimento deve
ser obtido de um guardido legal; e, quando a crianga (menor de idade) for capaz de
compreender e dar o consentimento, também deve ser obtido dela, além daquele

obtido do parente ou responsavel legal.
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Provavelmente a maior diferenca entre o Codigo de Nuremberg e a
Declaracido de Helsinque é a distincado entre “pesquisas biomédicas combinada com
cuidados profissionais” (pesquisa clinica) e “pesquisas biomédicas n&o-terapéuticas”
(pesquisa nao-clinica) (SARMENTO, 1999), respectivamente a segunda e a terceira
parte da Declaragdo. Na segunda parte, a Declaragdo permite ao médico combinar
pesquisa médica com cuidados profissionais, com o intuito de adquirir novos
conhecimentos médicos “somente até onde a pesquisa médica seja justificada por
seu potencial valor diagnostico ou terapéutico para o paciente”. Na terceira parte,
pesquisas biomédicas nao-terapéuticas, enfatiza que sobre o homem, “o interesse
da ciéncia e da sociedade nunca devem ter precedéncia sobre consideragoes
relativas ao bem-estar do participante”.

A Declaragdo de Helsinque, ao longo dos anos, sofreu varias revisdes e
emendas sem que a sua esséncia fosse flexibilizada, ou seja, a importancia do
respeito aos sujeitos de pesquisa em sua totalidade e a defesa das pessoas em
situacées de vulnerabilidade. Cinco foram as revisbes: Toquio (1975), Veneza
(1983), Hong Kong (1989), Somerset West (1996) e Edimburgo (2000).

A segunda revisao, em Toquio (1975), estipula que todo projeto de pesquisa
envolvendo seres humanos deve ser apreciado por um comité de ética independente
do patrocinador e do pesquisador, estimulando, assim, o desenvolvimento de
comités de ética nos centros envolvidos com pesquisas (OLIVEIRA, 2004). Este
momento coincide com o surgimento da Bioética e com os intensos debates acerca
da eticidade da pesquisa com seres humanos.

E oportuno ressaltar a polémica gerada pela tentativa de alteracdo na
referida Declaracdo no que diz respeito principalmente a universalidade do acesso

aos melhores cuidados médicos e ao uso do placebo. O que se desejava era que o
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padrao das pesquisas e do acesso aos cuidados médicos deveriam ser aqueles
possiveis de serem alcancados no pais onde o ensaio clinico fosse realizado,
havendo justificativa, inclusive para o uso de placebo mesmo quando existisse
tratamento eficaz bem estabelecido internacionalmente (GARRAFA E PRADO,
2001).

Caracteriza-se, desta forma, a intengéo de se impor, por parte das grandes
corporacdes farmacéuticas e pesquisadores do Hemisfério Norte, o duplo padrao
(double standard) de tratamento, ou seja, a flexibilidade ética na conducédo de
pesquisas com seres humanos em paises em desenvolvimento cujo acesso da
populagao aos cuidados médicos € precario ( KOTTOW, 2005b).

A Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos registrou, nas
consideragdes iniciais, 0 posicionamento contrario as tentativas de alteracdo do
texto da Declaracdo de Helsinque, sobre a questdo do double standard nas
pesquisas em paises pobres e ricos (GARRAFA, 2005b).

Na tentativa de alteragdo de melhor tratamento existente para melhor
tratamento disponivel no local onde a pesquisa estiver sendo realizada, percebe-se
claramente, por parte dos paises centrais, o fundamentalismo econdmico, o
imperialismo ético e a necessidade que o processo investigativo como um todo
esteja sob o mais rigoroso controle social (GARRAFA E PRADO, 2001). Embora a
Declaracdo tenha sido revisada, felizmente tais mudangas nao ocorreram, como
queriam os paises centrais.

Merece destaque nesse processo de discussao e revisdo, a posicao de
vanguarda assumida pelo Brasil, a luz da Bioética de Intervencdo, na defesa de
padroes éticos absolutos em contraposicdo as propostas de flexibilizacdo

encabecadas pela industria farmacéutica.
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Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas em Seres
Humanos

Editada em 1982 pela Organizagao Mundial de Saude (OMS) juntamente
com o Conselho para Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS),
este documento enfatizou a importadncia de como os principios incorporados pela
Declaragao de Helsinque poderiam ser aplicados de forma efetiva em paises em
desenvolvimento ( CABRAL et. al., 2006).

Segundo Fortes (1998), o texto conta com quinze diretrizes e ressalta a
protecdo a grupos vulneraveis — pessoas com transtornos mentais, criangas,
prisioneiros, comunidades subdesenvolvidas, gestantes e nutrizes - o
consentimento em estudos epidemiolégicos e multicéntricos e as pesquisas
financiadas de fontes externas ao pais onde é realizada. Esta diretriz reforgou o
principio da participacdo autbnoma, da privacidade, da confidencialidade e sigilo dos
dados e a necessidade dos Comités de Eticas em Pesquisa.

Foi revista em 1993, 1996 e reeditada em 2002, sem que seu objetivo
descrito anteriormente fosse alterado em sua esséncia, redefinindo politicas de
acao, estabelecendo novos propositos éticos surgidos devido ao grande avango

bioldgico e tecnoldgico ocorrido nas ultimas décadas.

Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos

O crescimento e a ampliagdo dos saberes cientificos e tecnolégicos durante
a segunda metade do século XX e inicio do século XXI| estabeleceram novos
conhecimentos e habilidades técnico-cientificas que resultaram no surgimento de
preocupacdes e questionamentos de ordem ética ndao vislumbrados até entdo

(SAADA, 2006a). A revolugao bioldgica, genética e tecnoldgica, ocorrida durante as
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ultimas décadas, teve como resultado o desenvolvimento de um poder quase sem
limites sobre a vida humana. Porém, percebe-se este desenvolvimento alheio as
finalidades originalmente concebidas para o conhecimento cientifico, que é
proporcionar uma vida melhor para a humanidade.

A necessidade de desenvolver verdadeiramente principios universais
baseados em valores éticos comuns, que orientem os avangos cientificos e o
desenvolvimento tecnoldgico, bem como as transformagdées advindas deste
processo, surge com o intuito de estabelecer guias éticos para o desenvolvimento
cientifico (SAADA, 2006b).

A partir dos anos 1990, o debate bioético comegou a mudar
substancialmente, para incorporar o estudo dos problemas sociais € ambientais,
considerados em sua esséncia, como condicionantes basicos de saude (BERGEL,
2006). O principio da justica, deixado de lado devido a supervalorizagdo da
autonomia, comecg¢a a reclamar por atencdo com o advento das criticas ao
principialismo.

A América Latina foi responsavel por grande parte dessa transformagéo ao
inserir na pauta Bioética mundial questbes politicas a serem melhor trabalhadas e
resolvidas. Contrapondo-se ao modelo hegeménico estabelecido, os paises
periféricos fizeram-se valer dos espacos e meios necessarios para incluir temas
antes tdo pouco discutidos. Merece destaque o VI Congresso Mundial de Bioética
realizado em Brasilia, em 2002, cujo tema - Bioética: poder e injustiga - politizou a
discussao e provocou inquietacdes entre os que se dedicam a estudar o assunto.

A partir de 2003 comega a surgir o esbogo de um documento que

representaria uma mudanga paradigmatica do conceito de Bioética, a Declaragdo
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Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, publicado pela Unesco em outubro de
2005.

Ao associar Bioética como campo normativo particular na atencéo e cuidado
da vida e da saude, com direitos humanos como campo normativo universal basico
de obrigagbes morais e juridicas para todas as formas de viver humano, identificam-
se os valores fundamentais de uma ética universal sustentada pela dignidade
humana, pela igualdade de direitos, pela liberdade, pela justica, pela fraternidade e
pela paz (TEALDI, 2005).

Com um predmbulo bastante abrangente e vinte e oito artigos, a Declaragao
propde uma definicdo ampla de Bioética ao incluir a responsabilidade social dos
governos em termos de saude e bem-estar coletivo, a preservagcdo do meio
ambiente e da diversidade cultural, além da luta contra a pobreza e a exclusao social
(SAADA, 2006a).

Nao foi dificil perceber que os paises centrais, com fortes interesses
econdmicos no desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, advogavam por uma
Declaragao menos exigente ao pretender limitar e reduzir o documento somente aos
aspectos biomédico e biotecnolégico, em oposicdo as nacdes pobres e em
desenvolvimento do Hemisfério Sul que reivindicavam a inclusdo das questdes
sociais, sanitarias e ambientais (BARBOSA, 2006; TEALDI, 2006).

Papel fundamental teve a Carta de Buenos Aires, fruto do Seminario
Regional para América Latina e Caribe, realizado em 2004 na Argentina, que
determinava a introducéo das dimensdes sociais da Bioética como principio chave.

Proclamada por unanimidade pela Conferéncia Geral da Unesco, reunida
em Paris em sua 332 sessdo, em 19 de outubro de 2005, a Declaracdo Universal

sobre Bioética e Direitos Humanos muda o enfoque até entdo dado a area da ciéncia
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e tecnologia ao tratar dos assuntos éticos relacionados com a medicina, as ciéncias
da vida e a aplicagdo da tecnologia associada aos seres humanos, tendo em conta
as dimensdes sociais, legais e ambientais (SANE, 2006).

Os artigos da Declaragdo situam a Bioética dentro da realidade humana
social e concreta, e, abrem novas perspectivas para a reflexao e a agdo. Enquanto a
Declaragao nao é obrigatéria em si, pretende proporcionar, nas decisdes a serem
tomadas ou praticas a serem desenvolvidas por aqueles a quem ela é dirigida, uma
orientacdo para a elaboracéo de leis nacionais e regulamentos profissionais (SANE,
2006).

Embora ndo seja um documento especificamente elaborado para as
investigacdes cientificas, a Declaragdo aborda, em seus artigos, varios aspectos
relacionados a protecao aos seres humanos participantes de pesquisa ao lado das
questdes sociais, sanitarias e ambientais, que tanto assolam as nagdes vulneraveis.

Merecem destaque os seguintes principios:

O respeito pela dignidade humana e direitos humanos. Enfatiza que os
interesses e o bem-estar do individuo devem ter prioridade sobre o
interesse exclusivo da ciéncia ou da sociedade;

* A maximizag¢ao dos beneficios e minimizacdo dos riscos, a pacientes e
sujeitos de pesquisa quando se trate da aplicagdo e do avango do
conhecimento cientifico, das praticas médicas e tecnologias associadas;

* O respeito a autonomia e responsabilidade individual,

* A importancia do consentimento informado e a necessidade de proteger

os individuos sem a capacidade para consentir;

* O respeito pela vulnerabilidade humana e pela integridade individual;
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O respeito pela privacidade dos individuos e confidencialidade das

informacoes;

* A igualdade entre os seres humanos deve ser respeitada de modo que
todos sejam tratados de forma justa e equitativa;

* A nao-discriminagdo e n&o-estigmatizagdo de nenhum individuo ou
grupo;

* O respeito pela diversidade cultural e pelo pluralismo;

e Estimulo a solidariedade entre os seres humanos e a cooperagao
internacional,

* A responsabilidade e o desenvolvimento social e a promog¢ao da saude
como objetivo central dos governos;

» O compartilhamento de beneficios das pesquisas e suas aplicagdes, em
especial para os paises em desenvolvimento;

» Protecao das geracgdes futuras quanto ao impacto das ciéncias da vida,

incluindo sua constituicao genética;

* Protecao ao meio ambiente, da biosfera e da biodiversidade.

A Declaragao propde também quatro artigos para a aplicagao dos principios,
bem como outros quatro artigos para sua promogao por meio do papel dos Estados;
da informacao, formacao e educagao em Bioética; da cooperacao internacional e do
acompanhamento pela Unesco.

De acordo com Saada (2006a), os avangos técnico-cientificos que
caracterizam o mundo atual tém um impacto sobre a conduta humana, individual e
coletiva, sobre as relagbes interpessoais, 0s valores morais e éticos que regem e

regulam a vida social. Desta forma, o conjunto dos artigos da Declaragdo buscam
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contemplar o rol de condicbes que produzem tal impacto, visando responder de
modo objetivo as demandas por solugbes éticas para os problemas proveniente
dessas transformacgoes.

Arduamente construida e duramente conquistada, o conteudo da
Declaragao consolida um avango concreto para um novo referencial epistemoldgico
e uma nova agenda tematica para a Bioética do século XXI, uma Bioética mais
humana, mais palpavel e mais proxima dos verdadeiros conflitos persistentes que

assolam a maioria dos paises periféricos do planeta (BARBOSA, 2006).
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4. ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS NO BRASIL

A preocupacdo com a ética nas pesquisas com seres humanos chega
tardiamente ao Brasil. Embora a comunidade cientifica nacional pudesse se valer
das resolugbes emitidas pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), como a
Resolugao CFM n°® 671/1975, a Resolugdo CFM n° 1098/1983 e a Resolugao CFM
n° 1246/1988° que adotavam as recomendacdes contidas na Declaracdo de
Helsinque e determinavam as normas éticas a serem observadas pelos médicos no
exercicio de sua profissdo (GARRAFA E PRADO, 2004), é somente em 1988 que
nao mais um &érgéo representativo de uma classe, mas sim o Ministério da Saude,
por meio do Conselho Nacional de Saude , publica as primeiras diretrizes éticas para

orientar os pesquisadores brasileiros na condug¢ao de ensaios clinicos.

Resolugao CNS n° 1/88

Em 1988 foi implantada a Resolugdo CNS n° 1/88, a qual marca a
participacdo do Ministério da Saude através do CNS no controle dos aspectos éticos
das pesquisas envolvendo seres humanos no Pais. Publicada em 14/06/88 no Diario
Oficial da Unido (D.0O.U.), esta resolugéo assim divulgada, foi mais tarde republicada
no D.O.U. em 05/01/89, por ter saido com incorre¢cdes do original. E o primeiro
documento oficial brasileiro que procurou regulamentar as normas de pesquisa em
saude.

A Resolugao CNS n°1/88, ratifica as consideracdes contidas na Declaracao

de Helsinque acerca da obtencdo do consentimento informado e enfatiza a

® A Resolugdo CFM n° 1246/1988 de 08/01/1988, e publicada no Diario Oficial da Unido em
26/01/1988, é o atual Codigo de Etica Médica e trata em seus artigos 122 a 130 das pesquisas
médicas com seres humanos.
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necessidade das instituicdes nas quais de realizem pesquisas com seres humanos,
constituirem um Comité de Etica em Pesquisa registrado junto ao CNS.

Estudo realizado por Francisconi et al. (1995) em 26 hospitais universitarios
e com 37 pesquisadores acerca dos Comités de Etica em Pesquisa em atividade no
Brasil, encontrou a existéncia somente em 57,7% das instituicbes estudadas.
Constatou que 15 dos hospitais pesquisados possuiam um comité, porém, em
apenas oito a constituicdo do comité seguia as normas éticas de pesquisa em saude
do CNS. Nos 11 hospitais nos quais néo existiam CEP, a avaliagdo dos projetos de
pesquisa era realizada pelas Comissdes de Etica Médica ou pela Comissdo
Cientifica. Em dois hospitais, a revisao era realizada pelos colegas médicos ou pela
diregdo da instituigéo.

Entre os investigadores, 26 deles (70,3%) informaram a existéncia do CEP
em suas instituicdes, oito afirmaram que n&o havia CEP e trés ndo responderam a
pergunta. Estes dados, de acordo com os autores, comprovavam a lamentavel
situacado observada com relacido a efetividade das diretrizes éticas para a pesquisa
com seres humanos, e indicavam a necessidade de divulgar as normas entre os
pesquisadores e 0s respectivos servicos de saude.

Em virtude da pouca adesido a referida resolucédo, sua repercussao foi
limitada, ensejando ao CNS revisa-la apos 7 anos de publicagdo. Em 1995, o CNS
por meio da Resolugdo n°® 170/95 cria um Grupo Executivo de Trabalho para rever a
atualizar a Resolugao CNS n° 1/88.

Com a Resolugéo n°173/95, o CNS define a metodologia de trabalho, uma
vez que a nova resolugdo ira abordar aspectos de biossegurancga, genética humana,
reprodugdo humana, populagdo indigena, novos farmacos, bem como pesquisas

com cooperagao estrangeira ou conduzidas do exterior.
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O Grupo Executivo de Trabalho designado pelo CNS era composto de 13
pessoas, com atuagcdo em diversas areas (médicos, enfermeiros, bidlogos, teélogos,
juristas e representantes dos usuarios do Sistema de Saude), isto €, um grupo
multidisciplinar e pluralista, caracteristica essencial da Bioética.

O grupo de trabalho identificou uma grande quantidade de pessoas e
entidades (universidades, sociedades cientificas, grupos de pesquisa, autoridades
sanitarias, associagdes de portadores de deficiéncia) que poderiam ter direta ou
indiretamente envolvimento com a ética na pesquisa e que foram solicitadas a enviar
sugestdes para a elaboragao da proposta. Um aspecto que merece ser destacado é
que o envio de correspondéncias solicitando sugestdes e a distribuicdo das normas
internacionais provocou o desencadeamento de discussdes sobre Bioética em
diferentes grupos e proporcionou uma reflexdo critica acerca dos novos parametros
éticos a serem construidos e seguidos pela comunidade cientifica nacional
(HOSSNE, 2003).

Apos consolidadas, as propostas foram apresentadas em audiéncia publica,
a proposta preliminar apresentada no 1° Congresso Brasileiro de Bioética em junho
de 1996 e a proposta final aprovada no plenario do CNS em 10/10/96, dando origem
a Resolugdo CNS n° 196/96 (SARMENTO, 1999), e revogando a Resolugdo CNS

n° 1/88.

Resolugdo CNS n° 196/96
Editada em outubro de 1996, estabelece os referenciais éticos a serem
seguidos na realizagdo de pesquisas com seres humanos no Brasil, e tem como

caracteristica principal ser um documento essencialmente de natureza Bioética.
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Segundo Hossne (2003), a dinamica do trabalho adotada visou obter
respaldo dos diversos segmentos da sociedade e ao mesmo tempo, introduziu a
prépria discusséo ética, sob o prisma da Bioética. Significa dizer que a Resolugéo
CNS n° 196/96 € de natureza Bioética desde a sua génese, passando pelo seu
conteudo conceitual, até a sua operacionalizacdo; elaborada de modo
absolutamente pluralista, livre de qualquer injungdo corporativa. Sustentada pela
teoria Principialista — na época ainda considerada intocavel no Brasil - a Resolugao
incorpora, sob a ¢6tica dos individuos e das coletividades, os quatro referenciais
basicos da Bioética: autonomia, beneficéncia, ndo-maleficéncia e justica; e visa
assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos
sujeitos de pesquisa e ao Estado (BRASIL, 1998).

Determina que a observacao dos principios éticos em pesquisas com seres
humanos implica em:

» Consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e protegcao a
grupos vulneraveis e aos legalmente incapazes (autonomia). Os seres
humanos envolvidos devem ser tratados com dignidade, respeitados em
sua autonomia e defendidos em sua vulnerabilidade;

 Ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais,
individuais ou coletivos (beneficéncia). Enfatiza o compromisso com o
maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

» Garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo-maleficéncia);

* Relevancia social da pesquisa, com vantagens significativas para os
sujeitos da pesquisa e minimizagao do 6nus para os sujeitos vulneraveis,
garantindo igual consideragao dos interesses envolvidos e n&o perdendo

o sentido de sua destinagao sécio-humanitaria (justica e equidade).
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E importante destacar alguns pontos dessa Resolucdo, entre eles a:

- Necessidade de revisao periddica das normas;

- Ampla abrangéncia, aplicando-se as normas a toda e qualquer pesquisa
(todas as areas do conhecimento e ndo s6 a biomedicina) que, individual ou
coletivamente (estudos de comunidades, pesquisas epidemioldgicas), envolva o ser
humano;

- Proibicdo de qualquer forma de remuneragdo, cabendo, porém, o
ressarcimento de despesas e indenizagao (direito indeclinavel) aos sujeitos de
pesquisa;

- Conceituagao de risco como sendo a possibilidade de danos a dimensao
fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano;

- Respeito a vulnerabilidade, sem, porém, exclusao, isto &, preservacao do
direito de deciséo;

- Exigéncia de condi¢des (recursos humanos e materiais) adequadas a
execugao do projeto e também as condigdes de acompanhamento ou tratamento
meédico adequados;

- Protegcédo a imagem, a n&o-estigmatizagao, o direito a confidencialidade e a
privacidade, nas pesquisas em coletividade, bem como o respeito aos valores
culturais, sociais, morais, religiosos e éticos;

- Necessidade de justificativa para o uso do placebo;

- Utilizacdo de material biolégico e dos dados obtidos na pesquisa
exclusivamente para a finalidade prevista no protocolo;

- Necessidade de retorno de beneficios a coletividade pesquisada, bem

como a obrigatoriedade de acesso dos sujeitos as vantagens da pesquisa;



35

- Importancia e a relevancia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), atestada pela presenca de um capitulo no corpo da resolugao;

- Pesquisa devera ser suspensa caso seja percebido algum risco ou dano a
saude do participante; assim como, caso seja percebida a superioridade de um
método em estudo sobre outro, os beneficios da melhor terapia deverdo ser

oferecidos ao sujeito da pesquisa.

O campo de atuacdo da Resolucdo € ampliado e diversificado e estas
normas foram o resultado do que pensava a comunidade cientifica naquela
oportunidade, constituindo efetivo instrumento de concretizacdo da cidadania e de
defesa dos direitos humanos.

A resolucao traz as diretrizes para analise ética, a ser feita inicialmente pelo
préprio autor do projeto e estabelece que toda pesquisa que envolva o ser humano
deve ser aprovada, antes de ser iniciada, por um comité independente do
pesquisador, orientando, assim, uma reflexdo quanto a riscos e beneficios
(FREITAS, 2003). Determina, também, a criagdo de Comités de Etica em Pesquisa
(CEP) nas instituigdes que realizam pesquisas, define como devem ser constituidos
e cria a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), para acompanhar e

coordenar todo o processo.

Implementacao e evolugao do Sistema CEP / CONEP

De acordo com a Resolugdo mencionada no ponto anterior, as instituicdes
nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos devem constituir um ou
mais de um CEP, conforme suas necessidades. Os CEP s&o colegiados

interdisciplinares e independentes, com munus publico e devem ser constituidos por
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um numero nao inferior a sete membros. Sua constituicdo deve incluir a participacao
de profissionais da area de saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas,
incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos, socidlogos, filésofos, bioeticistas e, pelo
menos um membro da sociedade representando os usuarios da instituicdo. Podem
variar na sua composi¢ao, de acordo com seu regimento interno, dependendo das
especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa a serem analisadas. A
instituicdo cabe disponibilizar o espaco fisico, bem como os recursos necessarios
(materiais e humanos) para o bom andamento dos trabalhos. Tem sempre carater
multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade de seus membros
pertencentes a mesma categoria profissional e devem contar com a participacao de
pessoas de ambos os sexos. Podem ainda contar com consultores ad hoc, pessoas
pertencentes ou nao a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos
(BRASIL, 1998).

Os CEP nédo tém uma funcdo estritamente cartorial e burocratica;
desempenham um papel consultivo e educativo e servem como espagos para
discusséo e reflexdo ética, com o intuito de salvaguardar os interesses da sociedade
como um todo e dos individuos em particular (FRANCISCONI E GOLDIM, 2002). Ao
aprovar um projeto de pesquisa, o CEP passa a ser co-responsavel pela parte ética
do projeto.

A Resolugédo CNS n° 196/96 determina que as agéncias de fomento a
pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas devem exigir documentagao
comprobatéria de aprovagcdo do projeto pelo CEP, configurando, assim, um
“‘mecanismo de controle” capaz de modificar o comportamento do pesquisador e
garantir a manutencdo do principio ético da justica e o respeito a dignidade e

integridade do sujeito de pesquisa.
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A CONEP representa a base estrutural, como insténcia nacional, de um
sistema que conta com a participagéo de 566 CEP*, espalhados por todo o territério
nacional e devidamente cadastrados. Também de composicdo multi e
transdisciplinar, tém natureza consultiva, deliberativa, normativa e educativa.
Possuem as fungdes de desenvolver a regulamentagcdo sobre a protecdo dos
sujeitos de pesquisa, ser um centro de recursos, coordenar os CEP, bem como
apreciar, aprovar e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas tematicas
definidas como especiais pela Resolugdgo CNS n° 196/96. Sdo elas: genética e
reproducdo humana; novos equipamentos, insumos e dispositivos para a saude;
novos procedimentos ainda n&o consagrados na literatura; populagdes indigenas;
projetos que envolvam aspectos de biosseguranga; pesquisas coordenadas do
exterior ou com participagado estrangeira, e pesquisas que envolvam a remessa de
material bioldgico para o exterior; e projetos considerados pelo CEP como
merecedores de analise pela CONEP. Ha também a area tematica especifica de
pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos, cujos
projetos devem ser enviados pelos CEP a CONEP para acompanhamento (BRASIL,
1998).

Freitas et. al. (2006) fazem um balango de nove anos (1996-2005) de
evolugao do sistema CEP/CONEP. Segundo os autores, dentre os CEP registrados
até julho de 2005, 75% estavam concentrados em instituigdes publicas e 25% em
instituicées privadas. Cerca de 50% destes CEP foram criados em universidades ou
faculdades e outros 30% em hospitais, muitos deles também ligados a

universidades.

4 Informacao disponivel em:
http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/cep/documentos/cespsregistrados.
xls. Acesso em: 27/10/2007.


http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/cep/documentos/cespsregistrados.xls
http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/cep/documentos/cespsregistrados.xls
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A estruturagdo progressiva do sistema confere um incremento real das
atividades de pesquisa no pais. Observa-se consideravel aumento de projetos
desenvolvidos pela industria farmacéutica, respondendo por 70% dos projetos de
cooperagao estrangeira (projetos multicéntricos internacionais), bem como
proporgao cada vez maior de projetos da area de genética humana (FREITAS et. al.,
2006).

Dos projetos de cooperagdo estrangeira, a maior parte tem origem de
projetos multicéntricos para o desenvolvimento de novos medicamentos, vacinas e
testes diagnodsticos. Eles encontram-se distribuidos em 7% de projetos de Fase |,
19% de Fase Il, 60% de Fase lll e 14% de Fase IV. Os autores afirmam que de 1998
a 2004 uma porcentagem de 3% a 5% dentre todos os projetos analisados, inclusive
os multicéntricos, ndo foram aprovados por envolver situacdes de risco inaceitaveis
para os sujeitos de pesquisa e ratificam que os principais motivos de pendéncias
permanecem relacionados a protocolos incompletos e TCLE inadequados (FREITAS
et. al., 2000).

O interesse pela ética na pesquisa com seres humanos tem despertado
interesse e compromisso crescentes de parte dos pesquisadores brasileiros quanto
ao alcance, incorporagao e assimilagdo das normas exigidas no pais.

Pesquisa realizada por Spinetti (2001) analisa artigos cientificos na area de
saude publica, que envolviam direta e/ou indiretamente seres humanos, publicados
em duas revistas brasileiras anteriormente a Resolugdo CNS n°® 196/96. A autora faz
uma analise do processo de obtencdo do consentimento informado quando as
pesquisas envolviam sujeitos com autonomia reduzida, a protegdo da imagem,

estigmatizagao e o beneficio do retorno das pesquisas.
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De 568 artigos analisados, 296 (52,15%) envolviam direta ou indiretamente
sujeitos humanos nas pesquisas realizadas. Destes, em apenas 13 (4%) havia a
mengao a palavra “consentimento”. Afirma também que os locais mais utilizados
para o desenvolvimento das pesquisas eram servicos de saude e instituicdes
publicas (186 - 32,8%), normalmente centradas em populagdes mais carentes e, que
deveriam requerer, portanto, atencdo redobrada dos pesquisadores quanto a
percepcao da situacido de vulnerabilidade. Concluiu que na época da publicagcao dos
artigos analisados (1990-1996), talvez n&o existisse entre a maior parte dos
pesquisadores a preocupacado em relatar a abordagem do sujeito da pesquisa,
cultura esta que vem se modificando com a implantacdo da Resolucdo CNS n°
196/96 (SPINETTI, 2001).

Melo (2002) realizou uma pesquisa com 28 pesquisadores da Odontologia
acerca da compreensao sobre a ética em pesquisa com seres humanos. Dentre os
pesquisadores, 15 informaram que utilizaram questionarios em suas pesquisas e 17
relataram fazer uso de entrevistas em algumas de suas pesquisas. Relata que 19
(68%) destes pesquisadores utilizaram como sujeitos de pesquisas os pacientes da
instituicdo de ensino e pesquisa na qual estavam vinculados.

Um dado interessante que a autora expde é que dos 28 pesquisadores,
apenas 1 n&o apresentou o projeto de pesquisa ao CEP e 22 afirmaram ja ter
participado de eventos sobre ética em pesquisa com seres humanos, porém 19
afirmaram ndo conhecer a Resolugdo CNS n° 196/96. Concluiu que é essencial a
promogao dos saberes éticos que orientem os pesquisadores como parte integrante
da formacao cientifica e o papel educativo e de apoio que tem o CEP neste

processo (MELO, 2002).
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Ramos (2003) analisou o discurso dos autores de dissertagcdes de mestrado
e teses de doutorado e livre docéncia apresentadas a Faculdade de Odontologia da
USP, entre 1989 e 2001. De 913 trabalhos examinados, 605 envolveram seres
humano, o que permitiu ao autor concluir que, embora fosse manifesta a
preocupacdo em descrever com riqueza de detalhes os aspectos técnicos do
procedimento metodolégico empregado, pouco informavam quanto aos aspectos
éticos.

Slawka (2005) fez uma reviséo critica do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e a pesquisa em seres humanos na area da saude. O autor estuda as
caracteristicas do processo de obtencdo do consentimento do paciente, na pesquisa
clinica com seres humanos, a partir de uma revisao sistematizada da literatura nas
bases de dados existentes e posterior analise dos artigos selecionados. Péde-se
perceber que a decisdo do sujeito de pesquisa, sobre o seu consentimento em
participar ou ndo, em um experimento, € apenas substancialmente autbnoma e nao
plenamente informada, autbnoma e genuina, mesmo quando atendidos todos os
pré-requisitos necessarios para a obtencédo do TCLE.

Freitas (2006) analisa o sistema de avaliagado da ética em pesquisa no Brasil
e, embora muitas criticas sejam feitas quanto a composi¢cédo da CONEP e a forma de
escolha de seus membros, traca um perfil favoravel dos membros indicados pelos
CEP para membros da CONEP ao afirmar que 87% e 85% consideravam-se
preparados e competentes, respectivamente, para o desempenho de suas
atribuicdes. ldentifica um sistema estruturado e ao mesmo tempo dinamico, com o
desenvolvimento de atores com experiéncia acumulada rica e diversificada, e que

vivenciam na pratica dilemas que ndo sdo muito diferentes dos que ocorrem em
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todos os paises em que foram implantados sistemas de avaliagdo da ética em
pesquisa.

A criacdo do Sistema Nacional de Informacdo sobre Etica em Pesquisa
envolvendo Seres Humanos (SISNEP) implantado experimentalmente em alguns
CEP a partir de 2001 e depois gradativamente expandido, permitiu a criagdo de um
banco de dados com cadastramento on line de todos os projetos a serem
submetidos a avaliagdo. Possibilita ainda o registro do protocolo pelo proprio
pesquisador e consultas dos diversos usuarios: pesquisadores, CEP, CONEP e
publico em geral, com disponibilizacdo seletiva de informag¢des. A principal
contribuicdo de um sistema como este é facilitar o registro dos protocolos, orientar e
agilizar a tramitagao dos processos, favorecer o acompanhamento dos mesmos para
que estes sejam avaliados antes do seu inicio e integrar o sistema de avaliagao ética
do pais.

Implantado em 353 CEP°, o SISNEP também contribui para a
universalizagao da apreciagao prévia das pesquisas, a agilizagdo dos procedimentos
de aprovacao e a descentralizacao das atividades .

Segundo Prado (2002), o trabalho desenvolvido no Brasil, pela CONEP e
pelos CEP, de inspiracdo Bioética, tém se voltado para o debate permanente e de
participacéo pluralista, com escopo de valorizar a dignidade do ser humano através
do resgate dos valores morais e éticos da sociedade brasileira.

Desse modo, os CEP e a CONEP efetivam o controle social sobre as
praticas cientificas, qualificando-as do ponto de vista da ética, evitando inducgao,
imposicao, exploracdo dos mais vulneraveis, abusos, exposi¢cao a riscos inuteis e,

acima de tudo, danos previsiveis. Além disso, reforcam a missdo de garantir e

5 Informagao disponivel em: http://portal.saude.gov.br/sisnep/pesquisador/ListaCEP.cfm. Acesso em:
27/10/2007.


http://portal.saude.gov.br/sisnep/pesquisador/ListaCEP.cfm
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resguardar a integridade, os direitos e liberdades fundamentais dos voluntarios
participantes da pesquisa, assegurando a sociedade que a pesquisa estara sendo
feita de forma eticamente correta e que o interesse e o bem-estar do ser humano
prevalecera sobre o interesse da sociedade e da ciéncia (FREITAS, 2003).

E preciso considerar que resolucdes posteriores e complementares a
Resolugdo CNS n°® 196/96 foram elaboradas com o objetivo de atualiza-la e de
preencher lacunas geradas pelo desenvolvimento cientifico, bem como estipular
diretrizes para as areas tematicas especiais. Merecem destaque®:

* Resolugdo CNS n° 240/97 — define a representagdo de usuarios nos

CEP e orienta a escolha;

* Resolugao CNS n° 251/97 — trata de pesquisas com novos farmacos,

medicamentos, vacinas e testes diagnosticos;

* Resoluggdo CNS n° 292/99 - trata de pesquisas com cooperagao

estrangeira;

* Resolugdo CNS n° 301/00 — contempla o posicionamento do CNS e

CONEP contrarios a modificacdes da Declaragao de Helsinque;

* Resolugdgo CNS n° 303/00 — trata de pesquisas com reproducao

humana;

* Resoluggo CNS n° 304/00 — trata de pesquisas com populacdes

indigenas;

* Resolugdo CNS n° 340/04 — para pesquisas em genética humana;

* Resolugdo CNS n° 346/05 — para projetos multicéntricos do Grupo |,

definindo o envio apenas do projeto do primeiro centro a CONEP e

delegando aos CEP dos outros centros a aprovagao final,

6 Estas Resolugdes podem ser consultadas na integra no endereco eletrénico
http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/resolucoes.htm.
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Resolugdo CNS n° 347/05 — para projetos que incluem armazenamento
ou uso de materiais biolégicos armazenados (formacé&o de bancos de
materiais);

Resolugdo CNS n° 370/07 — tem por finalidade regulamentar os critérios
para registro e credenciamento e renovagcdo de registro e

credenciamento dos CEP institucionais.
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5. HISTORICO DO PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA
SAUDE E DA ETICA EM PESQUISA CIENTIFICA NA FACULDADE DE
CIENCIAS DA SAUDE - UnB

As aceleradas transformagdes que a pratica profissional em saude vem
enfrentando, tém exigido posturas que requerem mudangas na politica de formagao
de recursos humanos em saude. A Faculdade de Ciéncias da Saude da
Universidade de Brasilia (FS-UnB) tem, desde sua criagdo, contribuido para a
producao cientifica na Instituicao, de maneira significativa por meio de publicacdes
em periodicos de circulagao e reputacao internacional.

O PPGCS-FS da UnB, aprovado pela Resolugao do Conselho Universitario
(CONSUNI) n® 011/95 de 17/07/1995, foi elaborado seguindo as normas e
procedimentos recomendados pela Coordenadoria de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior (CAPES), do Ministério da Educacdo e pela Resolugdo n°
059/1993 do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao da Universidade de Brasilia.
O programa teve seu credenciamento efetivado junto a CAPES em agosto de 1998.
Atualmente o regulamento do PPGCS-FS segue as recomendacdes da Resolugao
n° 091/2004 do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao da UnB.

De acordo com a proposta de credenciamento enviada a CAPES, o leque
de disciplinas e de linhas de pesquisa sugeridas visaram fornecer instrumentos para
atuagao em saude a partir de um enfoque multidisciplinar, valorizando tanto o papel
interativo que deve existir na pesquisa, como no processo de trabalho em saude.

Os primeiros alunos, egressos dos cursos de Medicina, Odontologia,
Nutricao, Enfermagem, Educacéo Fisica e de areas afins, ingressaram em agosto de

1995 e margo de 1996, totalizando inicialmente 30 alunos. Ja, nessa época, era
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oferecida a disciplina Bioética, com quatro créditos (60 horas/aula), tanto para o
mestrado como para o doutorado.

Segundo o projeto de sua criagdo, o Programa, na pratica, a partir da
multidisciplinaridade e da multiprofissionalidade, tem a capacidade de proporcionar
aos alunos uma aprendizagem que contemple a interdependéncia e a
interpenetracdo dos diversos campos do conhecimento e da pratica profissional,
valorizando o avango das ciéncias que embasam a saude em seus multiplos
aspectos, inclusive o ético.

A preocupagdo com a ética nas pesquisas com seres humanos
desenvolvidas no ambito da FS-UnB remonta ao final da década de 1980. Em 29 de
outubro de 1987, o diretor da Faculdade de Ciéncias da Saude da UnB, no uso de
suas atribuigdes e de acordo com a deliberacido do Conselho Departamental em sua
reunido n° 35/86 e Memorando Circular-FS n° 446/87, constituiu a primeira
Comissdo Institucional Permanente de Orientacdo Etica-Cientifica, pelo Ato da
Diretoria (AD-FS) 28/87, composta por sete professores, a maioria da area médica
(SARMENTO, 1999).

Com a publicacdo da Resolucdo CNS n°1/88, cépia desta Resolucido é
encaminhada ao Conselho de Reitores das Universidades Brasileiras (CRUB) em
12/04/89, por meio do Oficio Circular CNS/MS/BsB n° 001/89, ao qual enfatizou-se
que as pesquisas em seres humanos s6 poderiam ser realizadas em centros
credenciados conforme os artigos 17, 18, 19, 98 e 99 e apds prévia aprovagao pelo
Comité de Etica da instituicdo envolvida, de acordo com o artigo 5°, inciso VIl e
capitulo XIIl da mesma resolucdo (SARMENTO, 1999).

Segundo Sarmento (1999), a FS continuou instituindo comissées com a

denominagdo de Comissées Permanentes de Orientacdo Etico-Cientifica por
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mudancga de alguns dos seus membros e/ou presidente/coordenador. Embora assim
denominadas, estas comissdes, apds o encaminhamento da cépia da Resolugao
CNS n° 01/88, passaram a seguir as nhormas por ela emanadas.

Em 06 de outubro de 1995, foi entdo constituido o primeiro Comité de Etica
em Pesquisa em Seres Humanos na FS-UnB, cuja denominagdo ficaria mais
adequada a recomendacdo e a funcdo especifica estabelecidas pela referida
resolucdo. Em 17 de margo de 1997, ja tendo sido aprovada a nova resolugéo
(Resolugdo CNS n° 196/96), é constituida a primeira comissdo com a denominagao
de CEP, que passa a ser, agora, multidisciplinar, englobando membros de diversas
areas/profissdbes (SARMENTO, 1999).

A partir desta data até os dias atuais, o CEP-FS sempre se manteve em
funcionamento, completando dez anos a disposicdo de alunos, professores e
pesquisadores, ocorrendo apenas mudancgas naturais de coordenadores e a
substituicido de seus membros por término de mandato.

E oportuno enfatizar que o Distrito Federal (DF) conta, atualmente, com dez
CEP’, o que permite aos pesquisadores opgdes de escolha para o envio de projetos
de pesquisa ndo necessariamente vinculado a uma determinada instituicio.

Os CEP cadastrados na CONEP e em atividade no DF estdo localizadas
nas seguintes instituicbes:

» Faculdade de Ciéncias da Saude — FS-UnB (cadastro em 18/06/1997);

* Fundacgao de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude — FEPECS-SES-

DF (cadastro em 18/06/1997);
» Associacao das Pioneiras Sociais — Rede Sarah de Hospitais do

Aparelho Locomotor (cadastro em 20/03/1998);

” Informagao disponivel em:
http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/cep/documentos/cespsregistrados.
xls. Acesso em: 27/10/2007.


http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/cep/documentos/cespsregistrados.xls
http://www.conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/cep/documentos/cespsregistrados.xls
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» Faculdade de Medicina — FM-UnB (cadastro em 10/07/2000);

* Universidade Catdlica de Brasilia — UCB (cadastro em 26/10/2000);

* Fundagao Zerbini (cadastro em 14/01/2005);

» Centro Universitario de Brasilia — UniCEUB (cadastro em 18/10/2005);
» Hospital Santa Luzia (cadastro em 06/12/2005);

* Hospital das Forgas Armadas — HFA (cadastro em 10/04/2006); e

* Unido Educacional do Planalto Central — UNIPLAC ( cadastro em

20/08/2007).

Tal fato vem proporcionar espacos para ampliagdo do debate ético e
democratizar o acesso a uma pratica participativa, plural e multidisciplinar, livre de
corporativismos, na defesa dos sujeitos de pesquisa e comprometida com a

sociedade.
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ll. HIPOTESES DE TRABALHO

1. HIPOTESE DE ACEITAGCAO

Os pesquisadores (mestrandos e doutorandos) e orientadores do Programa
de Pés-Graduacido em Ciéncias da Saude da UnB tém encaminhado como rotina os
projetos de pesquisa envolvendo seres humanos para Comités de Etica em

Pesquisa antes da defesa das dissertacdes e teses.

2. HIPOTESE DE ANULACAO

Os pesquisadores (mestrandos e doutorandos) e orientadores do Programa
de Pés-Graduacdo em Ciéncias da Saude da UnB nao tém encaminhado como
rotina os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos para Comités de Etica em

Pesquisa antes da defesa das dissertacdes e teses.
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IV. OBJETIVOS

1. OBJETIVO GERAL

Avaliar o compromisso ético de pesquisadores (mestrandos e doutorandos)
e orientadores do Programa de Poés-Graduagdo em Ciéncias da Saude da
Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia (PPGCS-FS-UnB) com
relacdo ao envio de projetos de pesquisa para o CEP de acordo com a Resolugéo

CNS n° 196/96.

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Identificar os projetos de pesquisa de mestrado e doutorado que envolviam
seres humanos desenvolvidos no PPGCS-FS-UnB encaminhados ao CEP-FS no
periodo entre agosto de1996 a dezembro de 2006;

- Identificar quantas dissertagdes e teses correspondentes a esse periodo
foram submetidas, enquanto projetos de pesquisa, ao CEP-FS ou a outros CEP, e
quantos deixaram de ser encaminhados, apesar da exigéncia da Resolu¢do CNS n°
196/96;

- Verificar se houve demanda crescente de envio de projetos aos CEP na

medida que o Programa foi sendo desenvolvido.
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V. METODO

Para o alcance dos objetivos propostos, e por se tratar de uma pesquisa de
carater analitico-descritivo, o procedimento metodolégico consistiu, em um primeiro
momento, na verificacdo e levantamento de todas as dissertagdes e teses
defendidas junto ao PPGCS-FS-UnB, no periodo compreendido entre agosto de
1996 a dezembro de 2006, arquivadas na secretaria de Pds-Graduacao em Ciéncias
da Saude da referida Faculdade.

O método de investigagcao utilizado foi o estudo quantitativo, que partiu de
um estudo de caso exploratério. De acordo com Pereira (1995), este tipo de estudo
€ utilizado para avaliagdo inicial de um problema ainda mal conhecido e cujas
caracteristicas ou variagdes naturais ndo foram convenientemente detalhadas.

Uma lista com a produgao do Programa no periodo estudado foi fornecida.
Foram encontradas 373 dissertagcdes de mestrado e 112 teses de doutorado, que
correspondem a totalidade da produgdo do Programa no periodo estudado. Esta
listagem continha, por ordem cronoldgica, as seguintes informagdes: nome do autor,
titulo do trabalho, nome do orientador e dos componentes da banca examinadora e
a data da defesa do trabalho.

Em seguida foi realizada a busca, na secretaria do PPGCS-FS-UnB, para
identificar a participacdo ou ndo de sujeitos humanos nas pesquisas, aqui incluidos o
manejo de material bioldgico (bidpsias), partes ou 6rgados do corpo (dentes, 0sso0s),
fluidos corporais (sangue, saliva, fezes, urina, leite) e de exames de diagndsticos por
imagem, bem como a utilizacdo de questionarios e/ou entrevistas. Para a

concretizacdo desta etapa, buscou-se a leitura do resumo e do procedimento
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metodoldgico, das dissertagbes e teses, com o intuito de comprovar as informacdes
desejadas.

Posteriormente, foram levantados os trabalhos que tinham sido
encaminhados ao CEP-FS da UnB ou a outros CEP. Este levantamento consistiu na
verificagdo do parecer do CEP anexado ou ndo junto as dissertagbes e teses, bem
como na presenga ou ndo do TCLE anexado. Caso o parecer ndo estivesse
anexado, foi verificado se os trabalhos mencionavam, no procedimento
metodolégico, o envio do projeto a um CEP. Se ndo estivesse anexado nem
mencionada a preocupag¢ao com o parecer, foi realizada uma busca para verificar se
havia algum registro de envio do projeto nos arquivos do CEP-FS-UnB, do CEP-FM-
UnB e do CEP-SES-DF. A escolha destes trés comités ocorreu, por serem estes
CEP os que tém relagdo mais direta com o PPGCS-FS-UnB. Todos os resultados
foram descritos em dados numéricos por meio de frequéncia absoluta e frequéncia
relativa, dispostos em tabelas separadas de acordo com o nivel do trabalho
analisado.

A relevancia deste trabalho consiste em se estudar o processo de
conscientizacdo acerca da Resolugdao CNS n° 196/96 por parte dos pesquisadores
(mestrandos e doutorandos) do PPGCS-FS-UnB e seus orientadores, e poder
analisar o comprometimento ético dos mesmos com os seres humanos, sujeitos de

pesquisa, durante o desenvolvimento do Programa.

Dos aspectos éticos
Anteriormente ao inicio do projeto, 0 mesmo foi submetido ao CEP-FS-UnB
(registro n° 149/2006) para analise dos aspectos éticos e do conteudo técnico-

cientifico implicado, tendo sido aprovado sua realizagéo (Anexo ).
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Como o projeto do estudo requeria o acesso aos arquivos dos CEP
mencionados para averiguagdo das informagdes pertinentes, o CEP-FM-UnB
condicionou 0 acesso aos seus arquivos a um novo envio do mesmo projeto para
analise e nova aprovacéo (registro n® 37/2007, Anexo Il). O mesmo nao aconteceu
com o CEP-SES-DF, que ratificou o parecer ja existente do CEP-FS-UnB e permitiu

0 acesso imediato aos seus arquivos.
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VI. RESULTADOS E DISCUSSAO

Sao0 apresentados neste capitulo os resultados descritos em tabelas e
figuras. Na medida que elas forem sendo apresentadas, sera feita a discusséo
pertinente aos resultados encontrados.

No Anexo lll, encontram-se discriminadas todas as dissertacdes e teses
distribuidas por ordem cronolégica, onde constam as informag¢des encontradas no
presente estudo. O intuito desta divulgacdo tem por finalidade dar legitimidade e
transparéncia ao trabalho, assim como veracidade aos resultados, preservando a
identidade dos pesquisadores, visto que sdo apresentados o numero de chamada de
cada dissertacao e tese existente na Biblioteca Central da UnB (BCE-UnB).

E oportuno ressaltar que durante a coleta dos dados relativos as
dissertagdes de mestrado, foi constatado que de agosto de 1996 a dezembro de
2006 encontravam-se arquivadas na Secretaria de Pdés-Graduacdo da FS 373
dissertacdes. Entretanto, deste total, 5 foram excluidas por se tratarem de
dissertagdes que passaram pelo processo de validagédo, ou seja, tratavam-se de
trabalhos realizados em outras universidades e, portanto, ndo desenvolvidos pelo
Programa.

O universo deste estudo se constituiu, entdo, de 368 dissertacdes de
mestrado e 112 teses de doutorado, defendidas entre agosto de 1996 a dezembro
de 2006, a serem identificadas e exploradas de acordo com os objetivos do trabalho.

Nas Tabelas 1 e 2, é apresentado o quantitativo de dissertacbes e teses,
respectivamente, que envolveram seres humanos no procedimento metodoldgico.

Foi constatado que 74,46% das dissertacdes e 80,36% das teses tinham, durante a
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realizagao do trabalho, o envolvimento direto e/ou indireto de seres humanos como

sujeitos de pesquisa.

TABELA 1 - DISTRIBUICAO DE DISSERTACOES DE MESTRADO DEFENDIDAS NO PPGCS-FS-UNB NO PERIODO
AGosTo 1996 - pezemsro 2006

numero %
Envolve seres humanos 274 74,46%
Nao envolve seres humanos 94 25,54%
Total 368 100%

Fonte: pesquisa do autor, 2007.

TABELA 2 - DISTRIBUICAO DE TESES DE DOUTORADO DEFENDIDAS NO PPGCS-FS-UNB NO PERIODO AGOSTO
1996 - pezemero 2006

numero %
Envolve seres humanos a0 80,36%
Nao envolve seres humanos 22 19,64%
Total 112 100%

Fonte: pesquisa do autor, 2007.

Percebe-se assim, por meio dos resultados aqui apresentados, a grande
participacdo de seres humanos nos trabalhos desenvolvidos no Programa de Pds-
Graduacado em Ciéncias da Saude da UnB, tanto no mestrado como no doutorado,
perfazendo aproximadamente % da producgao total do programa, ensejando, pois,
um olhar mais atento e cuidadoso acerca dos cuidados éticos e da protecéo
dispensada aos participantes da pesquisa pelos pesquisadores da institui¢ao.

Em geral, uma investigagédo tem inicio com a construgédo de hipéteses, que
passam a ser verificadas em laboratérios, in vitro e em animais, sendo necessaria,
muitas vezes, a realizagdo de experimentos com a participacdo de seres humanos
(PRADO, 2002). No meio académico ndo poderia ser diferente. E na universidade

que os futuros pesquisadores comegam a desenvolver suas habilidades e ter os
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primeiros contatos com projetos de iniciacdo cientifica ja durante a graduacéo,
muitos dos quais, provavelmente, também envolvendo seres humanos.

A utilizacdo de pessoas em pesquisas biomédicas e nas areas das ciéncias
da saude se deve ao fato de que a tecnologia atualmente disponivel é insuficiente
em dizer com precisdo como uma droga agira no corpo humano e as interagdes
biolégicas decorrentes. Outro aspecto relevante, relacionado ao comportamento,
costumes e valores, consiste na necessidade em se observar e responder como o
ser humano se posicionara diante de determinado evento ou fato a ser investigado.

A experimentagcdo em seres humanos, realizada ao longo dos séculos,
contribuiu, sem duvida, para o progresso da ciéncia e, sobretudo, para a melhoria da
qualidade de vida das pessoas.

E preciso corrigir contudo, um erro ao se falar sobre pesquisas com seres
humanos. O equivoco esta na tendéncia em achar que elas ocorrem, quase que
exclusivamente, na area biomédica, em especial naqueles setores voltados para a
terapéutica medicamentosa, que incluem modo de administracdo, dosagens e
efeitos, inclusive aqueles indesejaveis ou colaterais.

A Resolugcdo CNS n° 196/96 deixa claro a extensdo da dimensao humana,
no item I.2, ao definir pesquisa como aquela que “individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele,
incluindo o manejo de informagdes ou materiais”.

Ainda, segundo a resolugdo, no item Ill.2, afirma-se que:

“Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja
aceitagdo nao esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera
considerada como pesquisa e, portanto, devera obedecer as diretrizes da

presente resolugao. Os procedimentos referidos incluem, entre outros, os de



56

natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, socioldgica,
econdmica, fisica, psiquica ou biolégica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos

ou cirurgicos e de finalidade preventiva, diagndstica ou terapéutica”.

Assim, a experimentacdo com seres humanos se da ndo apenas na area
biomédica e nas demais profissdes da area da saude, em maior numero € verdade,
mas também em outras areas como a educacgdo, a sociologia, a antropologia, a
psicologia. No Programa de Pds-Graduagdo em Ciéncias da Saude da UnB foram
encontradas dissertacdes e teses que utilizaram questionarios e/ou entrevistas no
procedimento metodolégico para a confirmacédo de suas hipéteses. O uso desses
instrumentos metodoldgicos é frequente quando se deseja estudar o comportamento
e as impressoes das pessoas acerca da realidade dos fatos.

Ramos (2003), afirma que o dano fisico pode ser mensurado por meio de
procedimentos invasivos, quer cirurgicos ou ndo; ja o dano psico-emocional pode ser
aferido por meio da aplicagdo de questionarios e entrevistas, nos quais se tem a
possibilidade de manipular as opinides dos participantes. O perigo, portanto, reside
no fato de que estas técnicas, muitas vezes, merecem pouca atencado ética do
pesquisador e prescindem do mesmo rigor cientifico adotado nos trabalhos
invasivos. Melo (2002), afirma que a utilizagdo destes métodos merecem atencgéo e
estudo, pois nédo é possivel fazer uso aleatério dos mesmos; ha uma razéo e
justificativa l6gica para optar sobre os varios tipos de questionarios e modelos de
entrevista.

Este aspecto é relevante pois, o fato de se aplicar questionarios e/ou
entrevistas, ndo exime o pesquisador do compromisso € da responsabilidade do

envio do projeto para apreciagao por um CEP.
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Ao se constatar e enfatizar a expressiva quantidade de pesquisas
desenvolvidas com seres humanos, quer direta ou indiretamente, ndo se quer com
isso condenar a utilizagdo de pessoas nos experimentos cientificos. A pesquisa em
seres humanos, desde que desenvolvida de acordo com parametros éticos, foi e
continuara sendo necessaria para o avango cientifico e tecnoldgico, visando o bem-
estar das pessoas.

Nos tempos atuais, onde o0s novos conhecimentos tornam-se quase que
praticamente obsoletos assim que nascem, ha uma necessidade constante, e
também veloz, para o controle da utilizagdo dos mesmos. Isto n&do é diferente na
pesquisa com seres humanos. O homem hoje é capaz de interferir em parte ou na
totalidade dos setores vitais a sobrevivéncia e a perpetuacdo da espécie, ou até
mesmo domina-los, gragas a nova era biolégica molecular.

Maluf et. al. (2007), afirmam que o desenvolvimento tecnoldgico na area de
saude vem acompanhado de inuUmeras pesquisas envolvendo seres humanos e
animais. A necessidade de se estabelecer regras para o desenvolvimento das
pesquisas fortalece as discussodes éticas e morais.

De acordo com Garrafa (1998), a grande questdo relacionada com a
manipulagédo da vida humana e planetaria em suas diversas dimensdes, ndo esta na
realizacdo de experimentos nem na utilizacdo de novas tecnologias ainda nao
assimiladas moralmente pelas sociedades, mas no controle dessas atividades e
novidades. Este deve se dar em um plano n&o exclusivamente técnico ou cientifico,
mas sim ético.

Fagot, citada por Zuben (2007), afirma que o direito de se realizar pesquisas

deve ser assegurado; no entanto, tal pretensdo deve se articular com tenacidade a
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salvaguarda do respeito da pessoa humana, contra as formas invasivas da vaidade
e da curiosidade cientifica.

Em contrapartida aos riscos e danos a que os participantes possam estar
sujeitos, exige-se que limites éticos sejam observados e incorporados, que 0s
direitos dos sujeitos de pesquisa sejam reconhecidos e assegurados e que a
dignidade e a integridade do ser humano seja respeitada (BATISTIOLE E SILVA Jr.,
2006), bem como a necessidade de maximizagao dos beneficios e minimizagao dos
riscos. O avanco exponencial que a Bioética tem alcangcado nas ultimas décadas
tem suas origens justamente em um cenario de mal-estar causado por investigagdes
cientificas na area das ciéncias biomédicas. Tem-se procurado regulamentar o
controle dos aspectos éticos da pesquisa em seres humanos por meio de codigos,
declaracdes, resolucdes, diretrizes, tanto internacionais como nacionais, com
continuas revisées para acompanhar os rapidos avangos da ciéncia e da tecnologia.

A criagdo de Comités de Etica em Pesquisa, melhor estruturados a partir da
Resolugao CNS n°® 196/96, € um exemplo do esforco de se colocar em pratica os
instrumentos necessarios para o controle social e acompanhamento ético das
pesquisas com seres humanos.

A Resolucdo CNS n° 196/96, no item VII, afirma que: “Toda pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciagdo de um Comité de
Etica em Pesquisa”, antes de ser iniciada, por meio dos protocolos elaborados pelo
pesquisador, independentemente da area do conhecimento a que pertencam. Ao
exigir o protocolo de pesquisa, garante-se tanto a cientificidade do projeto como sua
eticidade.

As Tabelas 3 e 4 mostram as dissertacoes e teses que foram submetidas,

enquanto protocolos de pesquisa, a apreciacdo de um CEP.



59

TABELA 3 - DISTRIBUICAO DE DISSERTACOES ENVOLVENDO SERES HUMANOS DEFENDIDAS NO PPGCS-FS-
UNB COM E SEM PARECER DE CEP NO PERIODO AGOSTO 1996 — pezemsro 2006

namero %
Com parecer CEP 202 73,72%
Sem parecer CEP 72 26,28%
Total 274 100%

Fonte: pesquisa do autor, 2007.

TABELA 4 - DISTRIBUICAO DE TESES ENVOLVENDO SERES HUMANOS DEFENDIDAS NO PPGCS-FS-UNB COM E
SEM PARECER DE CEP NO PERIODO AGOSTO 1996 — pezemsro 2006

namero %
Com parecer CEP 72 80%
Sem parecer CEP 18 20%
Total 90 100%

Fonte: pesquisa do autor, 2007.

Tém-se, portanto, que 73,72% das dissertacbes e 80% das teses
envolvendo seres humanos apresentavam ou mencionavam a existéncias do
parecer de aprovacao por um CEP.

E importante ressaltar que os resultados obtidos incluem as dissertacées e
teses que tinham anexadas o parecer de um CEP, as que apenas mencionavam o
envio do protocolo e a aprovacdo mas ndo o parecer e as que, embora nao tivessem
anexado a aprovagao por um CEP, tinham nos arquivos investigados dos CEP
visitados o protocolo do projeto da pesquisa avaliado.

Por outro lado, os resultados refletem também a porcentagem de
dissertagdes (26,28%) e teses (20%) sem o parecer ou mesmo sem a mengao de
envio e avaliagéo do projeto por um CEP. E consideravel o resultado obtido, ainda
mais por se tratar de futuros pretendentes a mestres e doutores que se tornarao
formadores de opinido, multiplicadores de conhecimento e muito provavelmente

orientadores de pesquisas nas universidades em que atuarem.
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Some-se a isso, a possibilidade de ocuparem cargos com inser¢gao em
organismos governamentais e também cargos de gestao, publicos ou privados, com
poder controlador e decisério sobre pesquisas com seres humanos, originando,
como se pode depreender, sérios problemas (GARRAFA E LORENZO, 2007).

Contudo, os resultados positivos, a principio, podem ser considerados
satisfatérios ao reconhecer o pioneirismo que a UnB tem na area de Bioética e,
consequentemente, em ética na pesquisa, desde 1994, ocupando uma posi¢cao de
destaque e reconhecimento no meio académico nacional.

Para ilustrar melhor os resultados, as Figuras 1 e 2 apresentam a evolugéo
anual dos trabalhos investigados, com e sem parecer de CEP, durante o periodo

estudado.

FIGURA 1 - COMPARAGAO ENTRE A QUANTIDADE DE DISSERTAGOES ENVOLVENDO SERES HUMANOS

DEFENDIDAS NO PPGCS-FS-UNB COM E SEM PARECER DE CEP NO PERIODO AGOSTO 1996 — DEZEMBRO
2006

40+ aqq

O Com parecer CEP

O Sem parecer CEP

1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

Fonte: pesquisa do autor, 2007.
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FIGURA 2 - COMPARACAO ENTRE A QUANTIDADE DE TESES ENVOLVENDO SERES HUMANOS DEFENDIDAS NO
PPGCS-FS-UNB COM E SEM PARECER DE CEP NO PERIODO AGOSTO 1996 — pezemsro 2006

@ Com parecer CEP
O Sem parecer CEP

P98 P99 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

Fonte: pesquisa do autor, 2007.

Pode-se inferir que um dos motivos desta crescente demanda se deve ao
fato da ampliagdo do debate ético acerca das pesquisas com seres humanos nos
mais diversos espacgos, gragas a consolidagdo da Bioética como disciplina, capaz de
ser o0 elo moral entre a ciéncia e a ética.

E oportuno ressaltar o salto quantitativo ocorrido no ano de 2001 para as
dissertacdes e no ano 2000 para as teses, prevalecendo, a partir destas datas,
numero superior de trabalhos com parecer de CEP. Muitos sdo os motivos que
justificam este aspecto.

E preciso considerar necessario um tempo de assimilacdo, por parte da
comunidade académica, dos preceitos estipulados pela Resolugdo CNS n° 196/96,
que, para Ramos (2003), oscila em torno de dois anos. Publicada a Resolugdo em
outubro de 1996, somente em junho de 1997 o CEP-FS-UnB é estruturado e

cadastrado junto a CONEP, passando a atuar de acordo com as diretrizes da

referida resolugdo. O mesmo acontece com o CEP-SES-DF.
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Desse modo, o processo de conscientizagdao dos pesquisadores comeca de
forma timida e lenta, porém gradativa. A medida que o assunto comeca a fazer parte
da pauta académica e as resisténcias iniciais de pesquisadores mais antigos
comecam a serem vencidas, tem-se uma procura acentuada por pareceres de CEP.

Associado a esses fatores, esta a exigéncia dos 6rgados de fomento a
pesquisa, da apreciagcado dos projetos que envolvam seres humanos por um CEP,
para a liberagdo dos recursos financeiros, como por exemplo € o Programa
Institucional de Bolsas de Iniciacdo Cientifica (PIBIC) desenvolvido pelo Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), bem como a
exigéncia de respeitadas revistas cientificas da necessidade do parecer de CEP
incluido entre as normas para publicagdo de artigo de pesquisas com seres
humanos.

Um fato marcante ocorrido no PPGCS-FS-UnB contribuiu de forma decisiva
para a crescente demanda por pareceres de CEP. A existéncia de seminarios
oferecidos aos alunos do Programa, no periodo de 1999 a 2001, colaborou para a
conscientizagdo da comunidade académica da FS-UnB. Embora tenha existido
resisténcia pelo fato dos seminarios terem o carater de obrigatoriedade, sem a
contrapartida dos créditos exigidos pelos alunos, o fato € que o objetivo foi a
construgcdo de um espago e um momento de compartilhamento de saberes e ajuda
mutua entre os pares, caracterizando o respeito a pluralidade moral e a tolerancia,
aspectos essenciais da Bioética. Em dois anos consecutivos, esses seminarios
foram abertos com conferéncias especificas sobre o tema da ética na pesquisa com
seres humanos € a necessidade de submissdo dos protocolos a Comités

independentes.
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E oportuno ressaltar o esforco ndo somente do CEP-FS, como
especialmente do Nucleo de Estudos e Pesquisas em Bioética da UnB (a partir de
2004 denominado Catedra Unesco de Bioética) - sediado na prépria FS - no sentido
de alertar ao PPGCS-FS, como parceiro em todos esses anos, por meio de
circulares, cursos, conferéncias, seminarios e mesmo dialogos informais mantidos
com as diferentes Coordenacdées do PPGCS-FS-UnB, desempenhando, desse
modo, o papel educativo que a resolucio atribui a esses atores.

A inclusdo do CEP-FS-UnB na fase experimental de implementacdo do
SISNEP, no final de 2001, evidencia ndo somente a respeitabilidade externa
construida e colhida pelo mesmo, como também seu compromisso com a
comunidade cientifica e envolvimento em proporcionar agilidade e maior seguranca
a tramitacdo dos processos.

E necessario deixar registrado que o regulamento da Pés-Graduacdo em
Ciéncias da Saude da UnB, quando regido pela Resolugédo n° 059/1993 do Conselho
de Ensino, Pesquisa e Extensdo da Universidade de Brasilia, ndo determinava que
as dissertacdes e teses que envolviam seres humanos deviam conter a apreciacao
do projeto por um CEP, apenas recomendavam. Este regulamento vigorou até o final
de 2006.

Para os estudantes que ingressaram no Programa a partir do primeiro
semestre de 2007, um novo regulamento entra em vigor, agora regido pela
Resolugcdo n® 091/2004, publicada pelo mesmo Conselho, no qual agora determina,
em seu artigo 33, a necessidade do parecer de apreciagdo do projeto por um CEP.

De acordo com o artigo 33:

“‘As dissertagcdbes de Mestrado e teses de Doutorado que envolvam

pesquisas com seres humanos e animais deverdo conter a apreciacao
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prévia do projeto por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) credenciado

pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS)”.

Entretanto, os dados encontrados nesta pesquisa revelam que, entre os
pesquisadores (mestrandos e doutorandos) e orientadores, a ndo obrigatoriedade de
apresentacao da pesquisa ao CEP teve pouca relevancia quanto aos aspectos
éticos, durante o periodo aqui estudado (1996-2006), sendo que em 73,19% e
79,31% dos trabalhos respectivamente, prevaleceu a disseminagao consciente e a
incorporacao critica da importancia do respeito a integridade e dignidade do sujeito
de pesquisa e da necessidade de legitimidade ética do trabalho ao ser submetido a
um CEP. Fica claro, no entanto, que até o ano 2000, quando o processo de
conscientizacao e obrigatoriedade ainda era incipiente dentro da FS-UnB, o numero
de projetos envolvendo seres humanos que nao eram encaminhados ao CEP era
bem mais elevados, demonstrando, portanto, a necessidade da instituicdo do
processo CEP-CONEP aqui discutido.

No entanto, a exigéncia do cumprimento de normas emanadas de cddigos,
declaragdes, resolugcdes e diretrizes ndo deve ser encarada como o melhor
instrumento de divulgagdo e cobranga dos preceitos éticos a serem seguidos na
conducao de pesquisas com seres humanos. Prova disso foram os abusos
cometidos mesmo apds a divulgacdo do Codigo de Nuremberg e da Declaragao de
Helsinque.

A existéncia de diretrizes e normas para delimitar critérios éticos na pratica
de pesquisa nem sempre fornece a garantia requerida de que estes serdo adotados

e cumpridos na integra.
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Greco (2003), afirma que, infelizmente, regras e normas por elas mesmas
nao sao capazes, e, provavelmente, nunca serao suficientes e nem o melhor meio
de tornar uma pesquisa justa, equanime e relevante.

Com mais de dez anos de existéncia desde a sua publicacéo, o conteudo e
as recomendagdes contidas na Resolugdo CNS n° 196/96 ndo podem mais ser
entendidas como um processo burocratico a ser cumprido e vencido dentre tantos
outros. E necessaria sua incorporacdo consciente como parte imprescindivel de um
processo de formacao profissional e o carater de reconhecimento do sujeito de
pesquisa como semelhante e, portanto, digno de respeito.

As Tabelas 5 e 6 evidenciam a distribuicdo das dissertacbes e teses
envolvendo seres humanos entre os CEP visitados, CEP-FS-UnB, CEP-SES-DF,

CEP-FM-UnB, e, em menor numero as que foram avaliadas por outros CEP.

TABELA 5 - DISTRIBUICAO DAS DISSERTACOES ENVOLVENDO SERES HUMANOS DEFENDIDAS NO PPGCS-FS-
UNB E ENCAMINHADAS A DIFERENTES CEP NO PERIODO AGOSTO 1996 — pezemsro 2006

Numero %
CEP/FS - UnB 123 60,89%
CEP/SES - DF 36 17,82%
CEP/FM - UnB 25 12,38%
Outros CEP 18 8,91%
Total 202 100%

Fonte: pesquisa do autor, 2007.

TABELA 6 - DISTRIBUICAO DAS TESES ENVOLVENDO SERES HUMANOS DEFENDIDAS NO PPGCS-FS-UNB E
ENCAMINHADAS A DIFERENTES CEP NO PERiIODO AGOSTO 1996 — pezemero 2006

Numero %
CEP/FS - UnB 36 50%
CEP/SES - DF 9 12,50%
CEP/FM - UnB 6 8,33%
Outros CEP 21 29.17%
Total 72 100%

Fonte: pesquisa do autor, 2007.
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Conforme demonstrado nas tabelas acima, ha um predominio de projetos
encaminhados e avaliados pelo CEP-FS-UnB, ou seja, 60,89% de dissertacdes e
50% de teses. O motivo pelo qual pode-se inferir tamanha expressividade, deve-se
ao fato do CEP-FS-UnB estar sediado na mesma Faculdade que acolhe o Programa
de Pés-Graduagdo aqui estudado, além de ser um dos mais antigos e atuantes no
DF e contar com expressivo numero de professores, orientadores da propria
Unidade.

Merece destaque o CEP-SES-DF ocupando o segundo lugar na apreciagao
de projetos de mestrado (17,82%), cadastrado na mesma data que o CEP-FS-UnB
(18/06/1997), refletindo também sua antiguidade, bem como a afinidade de atuacéo
dos pesquisadores existente entre a Secretaria de Saude do Governo do Distrito
Federal e a Faculdade de Ciéncias da Saude da UnB. Representativa parte dos
alunos de mestrado e doutorado do PPGCS-FS-UnB sdo servidores da referida
Secretaria (médicos, dentistas, enfermeiros...), que desenvolvem seus projetos de
pesquisa na propria rede médico-hospitalar, a qual exige analise dos mesmos no
seu proprio CEP.

Com relagcao as teses de doutorado, embora o CEP-SES-DF ocupe o
segundo lugar em projetos encaminhados (12,50%) dentre os CEP visitados, ha
uma consideravel quantidade de projetos avaliados por outros CEP (29,17%). Isto se
deve ao fato de que o doutorado acolhe um numero significativo de professores e
pesquisadores oriundos de outras universidades, principalmente das regides Centro-
Oeste e Nordeste, configurando, assim, o envio dos protocolos de pesquisa aos
CEP vinculados a estas universidades, onde na maior parte das vezes as pesquisas

sao desenvolvidas na sua parte pratico-operacional. Esta situacdo se mostra em
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menor propor¢ao nas dissertagcées remetidas a outros CEP (8,91%), provavelmente,
devido ao fato de grande parte dos mestrandos residirem no Distrito Federal.

Um aspecto que merece destaque e que, de certa forma, reflete o
compromisso ético dos pesquisadores do PPGCS-FS-UnB, principalmente de 2001
para ca, € a elaboracdo e apresentacdo do TCLE durante o desenvolvimento das
pesquisas. O TCLE é um dos documentos exigidos quando da necessidade de
apreciacdo dos projetos que envolvam seres humanos por um CEP. Ausente e
negligenciado nos abusos ja cometidos contra grupos vulneraveis, o TCLE é, por
isso, referenciado em todos os documentos mencionados, além de ser considerado
uma forma de estreitar a relacéo entre pesquisador e sujeito de pesquisa.

Expressao pratica do respeito a autonomia, o TCLE recebe distintas
denominagdes, de acordo com o contexto, em diferentes regides e épocas. Utilizado
como consentimento voluntario no Codigo de Nuremberg como caracteristica
“absolutamente essencial”’, surge inicialmente nos Estados Unidos com forte
conotagao legalista como “consentimento informado” (informed consent), passando,
logo apds, a ser também chamado de “consentimento pés-informagao” (HOSSNE E
VIEIRA, 2002).

De acordo com a Resolugdo CNS n° 196/96, no item 11.11, o consentimento

livre e esclarecido é:

“... a anuéncia do sujeito de pesquisa e/ou de seu representante legal, livre
de vicios ( simulagdo, fraude ou erro ), dependéncia, subordinagdo ou
intimidagcao, apos explicagdo completa e pormenorizada sobre a natureza
da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos
e o0 incbmodo que esta possa acarretar, formulada em um termo de

consentimento, autorizando sua participacao voluntaria na pesquisa”.
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Em grande parte das pesquisas envolvendo seres humanos, o respeito
pelas pessoas exige que os sujeitos entrem na pesquisa voluntariamente e com
informacdo adequada. Dessa forma, percebe-se o esforco da Resolucdo CNS n°
196/96 em contextualizar a importancia do consentimento para a realidade brasileira,
sendo necessario nao apenas a informacdo, mas o esclarecimento como
instrumento de natureza ética e controle social.

As Tabelas 7 e 8, mostram a distribuicdo do TCLE entre as dissertagdes e

teses que tiveram o envolvimento com seres humanos, com e sem parecer de CEP.

TABELA 7 - DISTRIBUICAO DO TCLE ENTRE AS DISSERTACOES ENVOLVENDO SERES HUMANOS DEFENDIDAS
NO PPGCS-FS-UNB - COM E SEM PARECER DE CEP - NO PERIODO AGOSTO 1996 — pezemsro 2006

numero %
COM PARECER DE CEP E COM TCLE 189 68,98%
COM PARECER DE CEP E TCLE DISPENSADO 13 4,74%
SEM PARECER DE CEP E COMTCLE 26 9,49%
SEM PARECER DE CEP E SEM TCLE 46 16,79%
Total 274 100%

Fonte: pesquisa do autor, 2007.

TABELA 8 - DISTRIBUICAO DO TCLE ENTRE AS TESES ENVOLVENDO SERES HUMANOS DEFENDIDAS NO
PPGCS-FS-UNB - COM E SEM PARECER DE CEP - NO PERIODO AGOSTO 1996 — pEzEmBRO 2006

numero %
COM PARECER DE CEP E COM TCLE 70 77,78%
COM PARECER DE CEP E TCLE DISPENSADO 2 2.22%
SEM PARECER DE CEP E COMTCLE 7 7,78%
SEM PARECER DE CEP E SEM TCLE 11 12,22%
Total 90 100%

Fonte: pesquisa do autor, 2007.

Era de se esperar uma relagdo légica e simultanea entre o numero de
trabalhos com parecer de CEP e com TCLE, porém 4,74% das dissertagdes e 2,22%
das teses demonstram que, embora os trabalhos tenham sido apreciados por um
comité, a obtencdo do TCLE encontrava-se dispensada por determinagao do préprio

CEP.
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Este fato se explica devido ao envolvimento das pesquisas com a utilizacéo
de dados secundarios, como prontuarios hospitalares, banco de dados de 6rgéaos
publicos e dentes humanos anteriormente colhidos e armazenados. Esta pratica,
mesmo nao envolvendo diretamente a manipulagdo de seres humanos, configura o
acesso a informacgdes confidenciais dos pacientes e, portanto, requerem avaliagcéo
ética do projeto por um CEP e, consequentemente, a critério do CEP, a dispensa do
TCLE devido a inviabilidade de obtengao do mesmo.

Valle (2005) afirma que, quando, por alguma raz&o, ndo se pode obter o
consentimento livre e esclarecido, o pesquisador deve notificar e explicar ao CEP as
razoes, e o comité definira se o estudo podera ser realizado sem o consentimento
dos participantes. Em todos os casos se deve garantir o anonimato dos participantes
e a confidencialidade da informagao encontrada.

A Resolugdo CNS n° 196/96 deixa claro no item IV.3.c que: “... nos casos
em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato deve
ser devidamente documentado, com explicacido das causas da impossibilidade, e
parecer do Comité de Etica em Pesquisa.”

Spinetti (2001) afirma que o pesquisador tem o dever de tomar todas as
providéncias com relagdo ao processamento da parte ética da pesquisa como, por
exemplo, a autorizagdo da instituicdo detentora dos dados e adotar medidas para
garantir a privacidade, o anonimato e a confidencialidade das informagdes
coletadas. Os pesquisadores devem ter a consciéncia de que a utilizagcdo de
informagdes pessoais pode, muitas vezes, afetar diretamente os sujeitos cujos
dados foram utilizados, bem como, trazer riscos de danos como estigmas, danos

morais e/ou econdmicos.
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Algumas destas pesquisas referiam-se a utilizagdo de dentes humanos.
Esta situacdo reveste-se de um cuidado especial acerca das implicacbes éticas
advindas das possibilidades de obtencdo da identidade genética do doador,
requerendo, também, a aprovagéo da pesquisa por um CEP. Ramos (2003), afirma
que o uso de dentes humanos sugere a existéncia de um banco de dentes
devidamente organizado de acordo com os aspectos de biosseguranga, éticos e
legais, capazes de fornecer o material conservado em diferentes condi¢gées para
distintas necessidades metodolégicas. Também aqui, o cuidado ético do
pesquisador deve se fazer presente para que a utilizacdo de dentes de forma
indiscriminada e sem critérios possa estimular o comércio ilegal com repercussoes
sobre as pessoas mais vulneraveis.

As pesquisas aqui relatadas, que utilizaram dentes humanos, anexaram
copia do documento do banco de dentes como forma de certificar e demonstrar a
origem do material utilizado.

E preciso deixar claro que o fato do pesquisador se utilizar de dados
secundarios, nos quais nédo se tenha o contato direto com o sujeito da pesquisa,
também ndo o exime do compromisso e da responsabilidade do envio do projeto
para apreciagao por um CEP.

Um aspecto que chama atencdo € o fato de que em 9,49% das dissertacdes
e 7,78% das teses os pesquisadores ndao mencionaram o envio do projeto a um
CEP, porém se preocuparam em obter do sujeito de pesquisa o TCLE. Os motivos
do ndo encaminhamento do projeto a um CEP nado foram objetos deste estudo;
entretanto, a utilizagcdo do TCLE demonstra, um compromisso, ainda que minimo,

com o lado mais fragil da relagdo. O dever do pesquisador de obter o consentimento
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€ exigéncia da ética na pesquisa, amplamente reconhecida pelas diretrizes
nacionais e internacionais (ANDANDA, 2005).

As relagbes entre pesquisadores e sujeitos de pesquisa s&o muito
assimétricas. Esta situagéo atinge o ponto mais alto quando a pesquisa se da entre
profissionais de saude e pacientes. O principio da autonomia se torna insuficiente e
deve ser considerado em conjunto com outros aspectos, principalmente os contextos
social, econdmico e cultural.

Sabe-se que os participantes de pesquisa selecionados, em geral,
pertencem a classes sociais de menor poder econémico e baixo nivel de instrugao,
e, muitas vezes, excluidos do sistema de atencdo a saude. Ao se obter o TCLE
supde-se o estabelecimento de um dialogo entre as partes, capaz de amenizar a
assimetria existente na relagdo, tornando-a mais horizontal e transparente.

Tido como o maior motivo de pendéncias nos CEP, devido a quantidade
excessiva de termos técnicos e pouca acessibilidade aos leitores/sujeitos das
pesquisas - geralmente pessoas com pouca instrugdo - o TCLE é alvo de inumeras
criticas quanto a sua real efetividade. Pode ser considerado como parte de um
processo mediante o qual se garante por escrito que, apds haver recebido e
compreendido toda a informacdo necessaria e pertinente, como métodos
alternativos, direitos, obrigagbes e responsabilidades, o participante expresse
voluntariamente a intencéo de participar da pesquisa.

A mengcdo ou mesmo a apresentacdo do TCLE, como anexo nas
dissertacbes e teses, ndao permite inferir como foi o processo de obtencdo do
mesmo, apenas que houve o esforco na elaboracdo e confeccdo. Nao obstante, os
dados existentes sugerem que o recrutamento de sujeitos implica em um processo

extenso de abordagem, durante o qual a informacédo contida em férmulas de
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consentimento € somente uma pequena parte da interacdo entre pesquisador e
sujeito de pesquisa (APPELBAUM, 1998).

Os dados encontrados no presente estudo apontam que, em 83,21% das
dissertagbes e em 87,78% das teses, os pesquisadores (mestrandos e
doutorandos) e orientadores tiveram a preocupagdo, de alguma forma, com os
sujeitos de pesquisa, ou seja, mencionaram nos trabalhos os referenciais éticos
recomendados pela Resolucdo CNS n° 196/96. Dessa forma, percebe-se a
crescente conscientizagao e comprometimento ético durante o desenvolvimento do
Programa de Pés-Graduacéo.

Entretanto, é oportuno destacar que os resultados identificaram 2
dissertacdes e 3 teses no ano 2005 e 2 dissertagdes e 1 tese em 2006, que nao
tinham o parecer ou registro de avaliacdo do projeto por um CEP. Esta situagéo
reflete também no papel de responsabilidade que cabe aos orientadores e ao préprio
Programa de P6s-Graduagdo, como co-responsaveis pela formagéo dos alunos.

A ética nas pesquisas com seres humanos, em diferentes setores, é um
processo que requer uma preocupagao continua e uma vigilancia sempre atenta,
tornando imperativo o envolvimento de distintos atores dispostos a colaborar com o
processo. Dos orientadores, espera-se uma atualizagdo continua e dindmica capaz
de acompanhar a evolugao que a ciéncia impde, muito além dos aspectos técnicos.
O orientador tem sua parcela de culpa ao deixar de compartilhar com o orientando o
compromisso necessario para a conducdo de uma pesquisa que envolva seres
humanos dentro de referenciais éticos.

As universidades, por meio de seus programas de pés-graduacao, tém sua
parcela de contribuicdo ao enfatizar que junto aos aspectos técnicos se valorize

z

também os aspectos éticos, essenciais a formagdo académica e profissional. E
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preocupante um Programa de Pés-Graduagéo permitir a conclusdo de uma pesquisa
sem certificar-se dos cuidados éticos exigidos, quando ha o envolvimento de seres
humanos. Espera-se que o empenho do Programa, provavelmente com a exigéncia
prévia de parecer do CEP anterior a defesa das dissertacdes e da qualificacdo das
teses, reflita na totalidade de trabalhos, de acordo com as recomendacdes da
Resolugdo CNS n° 196/96.

De acordo Garrafa (1999), é conveniente recordar que a ética sobrevive
sem a ciéncia e técnica; sua existéncia ndo depende delas. A ciéncia e a técnica, no
entanto, ndo podem prescindir da ética, sob pena de transformar-se em armas
desastrosas para o futuro da humanidade nas maos de minorias poderosas e/ou
mal-intencionadas.

Nesse sentido, segundo Lima (2004), a ética na pesquisa cientifica, diante
do fascinio que o progresso técnico-cientifico permite, exige uma pratica de
responsabilidade e competéncia moral que requer a existéncia de um sujeito
consciente, ou seja, do pesquisador ou profissional ndo submetido a apologia
irrestrita da técnica.

Afirma, ainda, que o importante € manter a construcdo de uma cultura
Bioética que prime pela confluéncia dos saberes e das praticas integrando a
pesquisa académica com as demandas sociais (LIMA, 2004) capaz de evitar que
abusos sejam consumados ao mesmo tempo que assegura o respeito a dignidade e
integridade dos sujeitos de pesquisa.

A atividade cientifica, necessariamente, se submete a uma regulacgéo ética e
legal. Porém, a liberdade de investigagao ndo pode se desvincular do contexto social
em que se da. E é isto precisamente o que remete a uma reflexéo ética, ja que ao se

considerar os seres humanos livres e semelhantes, ndo se pode submeté-los a



74

nenhum tipo de violéncia e manipulagao por parte de outros seres humanos, como

seria no caso de uma experimentagao.
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VIl. CONSIDERAGOES FINAIS

O desafio para construir os protocolos baseados em principios éticos requer
do pesquisador uma formacéao sélida. A tomada de decisdes que possam resultar na
diminuicdo das situagbes de conflitos que aparecem, em muitos casos devido a

interesses distintos, intrinsecos as relagdes humanas, exige uma reflexao critica.

Os resultados encontrados neste trabalho permitem apontar para a
comprovacao da hipbétese de aceitagdo, bem como inferir o compromisso ético
temporalmente crescente dos pesquisadores (mestrandos e doutorandos) e

orientadores do Programa de Pés-Graduagéo.

Os dados revelam que a utilizacdo de seres humanos em pesquisas, na
area da saude, é alto diante da necessidade de comprovacgao cientifica e devido a
impossibilidade de substituicio do modelo, refletindo, esses aspectos, no meio
académico. Vale destacar o predominio de uma quantidade superior de trabalhos
com parecer de CEP a partir do ano 2001 para as dissertacdes e do ano 2000 para
as teses. Os resultados - 73,72% das dissertacdes e 80% das teses - com parecer
de CEP, permitem inferir que houve uma crescente assimilagdo e incorporacao

critica das recomendacdes existentes na Resolugdo CNS n°® 196/96.

Os resultados das dissertacdes e teses com parecer de CEP associado ao
resultado dos trabalhos sem parecer de CEP, mas com TCLE (83,21% para as
dissertagdes e 87,78% para as teses) refletem que a construgdo de uma cultura

Bioética € fundamental para a consolidagdo de normas e valores morais na
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comunidade cientifica. E oportuno destacar a necessidade de uma abordagem
qualitativa dos resultados que permita uma analise das entrelinhas que os dados
quantitativos revelam, capaz de reconhecer os aspectos subjetivos existentes na

relagdo pesquisador-sujeito de pesquisa.

O que se espera dos pesquisadores, € que se comprometam com a tarefa
de avaliagao ética, ndo limitando-se a uma mera agao “técnica”, e sim ter a
capacidade de dimensionar os confltos em sua justa medida e contar com a
sensibilidade para perceber o lugar do sofrimento humano, identificando os meios

para evita-los e combaté-los.

O compromisso ético aqui evidenciado, de acordo com os dados
apresentados, demonstra o nivel de maturidade alcangado pelo Programa de Pds-
Graduacdo em Ciéncias da Saude, da Universidade de Brasilia, e possibilita
vislumbrar, num futuro proximo, a totalidade de trabalhos envolvendo seres
humanos com parecer de CEP, aumentando, desse modo, a responsabilidade da
universidade em manter o padrdo de formacado académica e profissional dos seus

€egressos.
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ANEXO | - TERMO DE APROVAGAO DO PROJETO JUNTO AO CEP-FS-UNB

Umiversidade de Brasilia
Faculdade de Ciénecias da Sande
Comité de Etica em Pesquisa —CEP/FS

PROCESSO DE ANALISE DE PROJETO DE PESQUISA

Registro do Projeto: 149/2006

Titulo do Projeto: “Regulacgiio ética das pesquisas com seres humanos no Programa de Pés
Graduacfio em Ciéncias da Saide, da Universidade de Brasilia, no periodo de junho d
1999 a junho de 2006”.

Pesquisador Responsavel: Fabiano Malaf

Data de Entrada: 30/11/2006.

Com base nas Resolugdes 196/96, do CNS/MS, que regulamenta a ética da pesquis:
em seres humanos, o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade ds
Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia, apos analise dos aspectos éticos e de
contexto técnico-gientifico, resolveu APROVAR o projeto 149/2006 com o titulo
“Regulagdo ¢tica das pesquisas com geres humanos no Programa de Pés-Graduaghio en
Ciéneias da Saude, da Universidade de Brasilia, no periodo de junho de 1999 a junho de
2006”. Analisado na 11° Reunifio. realizada no dia 12 de dezembro de 2006.

) pesquizsador responsivel fica, desde ja, notificado da obrigatoriedade d:
apresentacdo de um relatério semestral e relatério final sucinto e objetivo sobre «
desenvolvimento do Projeto, no prazo de 1 (um) ano a contar da presente data (item VIL1:

da Resoliglo 196/96).

Bragilia, 13 de fevereiro de 2007. //‘ Z
= —_

Prof. Volnei Gamafa
Coordenador do CEP-FS/UnB

Campung Universitario Darcy Ribeiro
Faculdade de Ciéncias da Satde
Cen: 70.910-900
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ANEXO Il - TERMO DE APROVAGAO DO PROJETO JUNTO AO CEP-FM-UNB

universigage ae psrasina
Faculdade de Medicina
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
Campus Universitario. Asa Norte — CEP 70910-9000 — Brasilia, DF - Tel.: (061) 3307-2520 / 3273-4069

ANALISE DE PROJETO DE PESQUISA

Registro de projeto: = CEP-FM 037/2007

“Regulacdo ética das pesquisas com seres humanos no programa de pos-
Titulo: graduacao em Ciéncias da Saude, da Universidade de Brasilia, no periodo de
junho de 1999 a junho de 2006."

Pesquisador responsavel: Fabiano Maluf

Documentos analisados: Folha de rosto, carta de encaminhamento, declaracao de
Responsabilidade, protocolo de pesquisa, termo de consentimento livre e esclarecido,
cronograma, bibliografia pertinente e curriculo(s) de pesquisador(es)

Data de entrada: 16/06/2007

Proposicdo do(a) relator(a)
( x )Aprovacao
( ) Ndo aprovagao

Data da primeira analise pelo CEP-FM/UnB: 21/06/2007
Data do parecer final do projeto pelo CEP-FM/UnB:  03/08/2007

PARECER

Com base na Resolucdo CNS/MS N° 196/96, que regulamenta a matéria, a Coordenagao
do Comité de Ftica em Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia
decidiu APROVAR ad referendum, conforme parecer do(a) relator(a), o projeto de

pesquisa acima especificado, quanto aos seus aspectos éticos.

1 — Modificagdes no protocolo devem ser submetidas ao CEP, assim como a notificagao

imediata de eventos adversos graves;
L e O(s) pesquisador(es) deve(m) apresentar relatérios periodicos do andamento da

pesquisa ao CEP-FM.

£
{4

« 2 2 (%
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ANEXO Ill - FICHA PARA CADASTRO DOS DADOS OBTIDOS ACERCA DAS DISSERTAGCOES DE MESTRADO E TESES DE
DOUTORADO

Legenda da ficha para cadastro das dissertagdes e teses

N° CHAMADA BCE-UnB : Consiste no numero das dissertagdes de mestrado e teses de doutorado existentes na Biblioteca Central da Universidade de
Brasilia;

ANO : Consiste ao ano em que o trabalho foi defendido;

NIVEL : Dividido em Mestrado ( M ) e Doutorado ( D );

TCLE : Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

CEP — FS — UnB : Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Satude da Universidade de Brasilia;
CEP — FM — UnB : Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia;

CEP — SES — DF : Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal;
OUTROS CEP : Outros Comités de Etica em Pesquisa;

NAO ENVIADO A CEP : Projeto ndo enviado a Comité de Etica em Pesquisa.

OBSERVACAO : O numero 1 corresponde a SIM;
O numero 2 corresponde a NAO;
O numero 3 corresponde a TCLE DISPENSADO e
O numero 9 corresponde a NAO SE APLICA.



. CEP | CEP | CEP | OUTRO | NAO
N tAADA ANO | NIVEL | TCLE | FS- | FM- |SES-| s |ENVIADO
UnB | UnB | DF | CEPs | ACEP
613.221(043) J95f 1997 M 2 2 2 2 2 1
396.5:618.63(817.4)(043) S474p 1997 | M 2 2 2 2 2 1
614:616-053.9(817.4)(043) S729s 1997 M 2 2 2 2 2 1
615.477.87:618.83(043) C972i 1998 M 1 2 2 2 2 1
618.19-006.6(817.4)(043) L217p - 1998 | M 2 2 2 2 2 1
796.015.6-053.9(043) S128e - 1998 M 2 2 2 2 2 1
617.75:616002.73(817.4)(043) T683i | 1998 M 1 1 2 2 2 9
616-056.5055.2(043) R6960 1998 M 1 1 2 2 2 9
616-02:616.988(815.4)(043) R696e | 1998 | M 1 2 2 2 2 1
331.823:362.11(817.4)(043) G924c 1998 M 1 1 2 2 2 9
616.8-089(043) F475n - 1998 M 2 2 2 2 2 1
616-002.73(043) M838u - 1998 M 1 1 2 2 2 9
616.314:614.39(043) C796i 1998 D 2 2 2 2 2 1
616-002.73(817.4)(043) C331i - 1999 | M 1 1 2 2 2 9
616.993.161-08(043) P324e - 1999 M 1 2 2 2 1 9
616.993.161(043) S676e - 1999 | M 1 1 2 2 2 9
616.36-002(043) C331h - 1999 M 1 2 2 2 2 1
616.857:616.281008.55(043) M5850 1999 | M 1 1 2 2 2 9
616-089.168.1(043) M644a - 1999 M 2 2 2 2 2 1
612.821.7:378.18(817.4)(043) R696e | 1999 M 2 2 2 2 2 1
616-006.6(817.3)(043) S237p - 1999 | M 1 1 2 2 2 9
612.766.1(817.4)(043) 0O48v 1999 M 1 2 2 2 2 1
615.28:618.1006.6(043) R433q 1999 M 1 1 2 2 2 9
616.527(817.4)(043) RA484f - 1999 M 2 2 2 2 2 1
617.7071(817.4)(043) M538a 1999 M 1 1 2 2 2 9
615.28:618.19006.6(043) M528q 1999 | M 1 1 2 2 2 9
615.825.4(043) R375c - 1999 M 2 2 2 2 2 1
616.71(043) N475e 1999 M 2 2 2 2 2 1
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. CEP | CEP | CEP | OUTRO | NAO
N DA ANO | NIVEL | TCLE | FS- | FM- |SES-| s | ENVIADO
UnB | UnB | DF | CEPs | ACEP

613.2:371.8053.7(817.4)(043) M395a | 1999 M 2 2 2 2 2 1
612.821.3(043) L912v 1999 M 1 1 2 2 2 9
616.74-009.54(043) 0O91a 1999 M 2 2 2 2 2 1
616.248-053.2(817.4)(043) F316p 1999 M 2 2 2 2 2 1
616.61-089.843(043) M538e 1999 M 1 2 2 1 2 9
616.314-002(043) K18a 1999 M 1 1 2 2 2 9
616.329(043) S729e 1999 M 1 2 2 2 1 9
616.31-089(043) P436a 1999 M 1 1 2 2 2 9
617.541(043) C376u 1999 M 2 2 2 2 2 1
616.853(817.4)(043) M827a 1999 | M 2 2 2 2 2 1
576.385.5(043) P436e 1999 M 2 2 2 2 2 1
612.76 C289e 1999 M 1 1 2 2 2 9
616.8-009.18(043) S232m 1999 M 1 1 2 2 2 9
612.76-053.9(043) G963a 1999 M 1 2 2 2 1 9
616.7(043) C871t 1999 M 2 2 2 2 2 1
616.12(043) P853c 1999 M 1 1 2 2 2 9
616.24-008.4(043) G964v 1999 M 2 2 2 2 2 1
616-073.75(043) R375p 1999 M 2 2 2 2 2 1
616-089.5-031.84(043) R175a 1999 M 1 2 2 2 1 9
618.33(043) M386s 1999 M 1 2 2 2 1 9
616.314-089.28(043) L979p 1999 M 2 2 2 2 2 1
616.314.26-053.4(817.4)(043) 087p 1999 M 1 2 2 2 2 1
616-056.52(043) A474a 1999 M 1 1 2 2 2 9
616.155.392-053.2(81)(043) M188p | 1999 | M 2 2 2 2 2 1
612.126.47(043) P644s 1999 M 1 2 2 2 2 1
611.718.4-053.1(043) V441e 1999 D 2 2 2 2 2 1
612.766.1(043) C796e 2000 M 2 2 2 2 2 1
616.71-018.46 P437d 2000 M 1 1 2 2 2 9
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N° CHAMADA ) CEP CEP CEP OUTROS NAO
BCE-UnB ANO | NIVEL | TCLE FS- FM- SES- CEPs ENVIADO
UnB UnB DF A CEP

616.314-002(043) F224c 2000 | M 1 2 2 2 2 1
616-057(817.4)(043) B273i 2000 | M 1 1 2 2 2 9
614.253.5(043) B732m 2000 | M 2 2 2 2 2 1
616-006.6:331.6(043) F481a 2000 | M 1 2 2 1 2 9
617.7-073.178(043) V658p 2000 | M 1 2 2 2 2 1
617.3-089(043) S113d 2000 | M 1 2 2 2 2 1
613.287.1(817.4)(043) C972¢ 2000 | M 1 1 2 2 2 9
616.126.4(043) C331e 2000 | M 2 2 2 2 2 1
616-08-039.76(043) S237a 2000 | M 2 2 2 2 2 1
617.711-002(043) O48¢c 2000 | M 2 2 2 2 2 1
616-057:619(817.4)(043) G184a 2000 | M 1 1 2 2 2 9
616.831-005(043) K42c 2000 | M 1 2 2 2 1 9
615.28:618.19-006.6(043) S587i 2000 | M 1 2 2 2 2 1
617.7:616.15-022.363(043) A345a |2000| M 1 2 2 2 2 1
612.821.7:616.8-053.2(043) A898d |2000| M 2 2 2 2 2 1
616-053.9(817.31)(043) C141p 2000 | M 1 2 2 2 2 1
616.24(043) R696e 2000 | M 1 1 2 2 2 9
616.61-008.64(817.4)(043) S586e | 2000 | M 1 2 2 2 2 1
616.314-089.28(043) P179v 2000 | M 1 2 2 2 2 1
616.314(043) B147g 2000 | M 2 2 2 2 2 1
616.155.135(043) C117c 2000 | M 1 1 2 2 2 9
616.314-089.28(043) A447a 2000 | M 1 2 2 2 2 1
616.724(043) S586a 2000 | M 1 1 2 2 2 9
616.714.1-001(043) F634v 2000 | M 2 2 2 2 2 1
616.988(043) G956e 2000 | D 1 1 2 2 2 9
616.348-006.6(043) V443s 2000 | D 2 2 2 2 2 1
616.314-053.2(043) M586s 2000 | D 1 2 2 2 2 1
616.8-009.836(815.1)(043) R672p | 2000| D 1 2 2 2 1 9
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o CEP | CEP | CEP NAO
N A eDA ANO | NIVEL | TCLE | Fs- | FM- | sEs- | O2TRO® | ENviADO
unB | UmB | DF A CEP

616.99(043) A948g 2000 D 1 2 2 2 1 9
616.379-008.64(043) S586 i 2000| D 1 2 2 2 1 9
616.33-002.44(043) P331e 2000 D 1 1 2 2 2 9
616.937.3(812.1)(043) M775d 2000 D 1 1 2 2 2 9
616.31-006.6(816.51)(043) R788e 2000 D 2 2 2 2 2 1
17:57(043) OA48c 2000 D 1 2 2 2 1 9
616.3-056.5(043) G216 2001 | M 1 1 2 2 2 9
616.3-056.5(043) M689r 2001 M 1 1 2 2 2 9
617.7-089(043) A313a 2001 M 2 2 2 2 2 1
616.133.3-007.64(043) P436a 2001 | M 2 2 2 2 2 1
616.31-006.6(043) B276q 2001 | M 2 2 2 2 2 1
616.31-053.9(817.4)(043) M698a | 2001 | M 1 1 2 2 2 9
616.314-002(043) F736e 2001 M 1 1 2 2 2 9
616.724(043) D585c 2001 M 1 1 2 2 2 9
549.291.1:614.7(811.5)(043) C145d [ 2001 | M 1 2 2 2 1 9
616.314-002(043) C837d 2001 M 1 1 2 2 2 9
616.988:355.31(81)(043) G633p | 2001 | M 1 2 | 2 | 2 1 9
616.24-008.4(043) S237d 2001 | M 1 2 1 2 2 9
796.071.2-053.7(043) S2370 2001 | M 2 2 2 2 2 1
616.314-084(817.4)(043) P126q 2001 M 1 2 2 1 2 9
616.891.4:378-053.9(043) L892a 2001 M 1 1 2 2 2 9
616.314-002-053.2(043) L551p 2001 | M 1 1 2 2 2 9
617.7(043) P436e 2001 | M 2 2 2 2 2 1
39:61(043) E42m 2001 | M 1 2 1 2 2 9
616.314.16(043) C289c 2001 M 3 1 2 2 2 9
613.2:796.071.2(817.4)(043) N778a | 2001 | M 1 2 2 2 2 1
616-083.:378.4(817.4)(043) C268c | 2001 | M 1 2 2 2 2 1
616.314.9(043) S443t 2001 M 3 1 2 2 2 9
616.895.4-053.9(043) 0O48p 2001 M 1 1 2 2 2 9
615(817.4)(043) N323a 2001 | M 1 1 2 2 2 9
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. CEP | CEP | CEP NAO
N STIAMEDA ANO |NIVEL | TCLE | Fs- | FuM- | sEs- | O2ROS | EnviaDO
UnB | unB | DF A CEP

616.89-083:613.71(043) N972e 2001 M 1 1 2 2 2 9
616.314-089(043) B931u 2001 M 1 1 2 2 2 9
616.899.65(817.4)(043) H765i 2001 M 1 1 2 2 2 9
616.314-089.23(043) G135a 2001 M 3 1 2 2 2 9
615.03(043) S586¢ 2001 M 2 2 2 2 2 1
616.28-008.1(043) A663t 2001 M 1 2 1 2 2 9
616.711-002(043) M538a 2001 M 1 2 2 1 2 9
616.831-005.1(043) M277a 2001 M 1 2 2 1 2 9
796.4-053.9(043) H557e 2001 M 1 1 2 2 2 9
613.65(817.4)(043) R245e 2001 M 1 1 2 2 2 9
797.2(043) F368e 2001 M 1 1 2 2 2 9
616.12-008.331.1(043) V181p 2001 M 1 1 2 2 2 9
17:57(043) S467b 2001 D 1 2 2 2 2 1
616.853(043) S587e 2002 M 1 1 2 2 2 9
616.314(043) F866m 2002 M 1 2 2 1 2 9
613.65:394.26(043) N972f 2002 M 1 1 2 2 2 9
616-006.6(817.4)(043) C172g 2002 | M 1 2 2 2 2 1
616.831-009.11:615.8 S2370 2002 M 1 1 2 2 2 9
616.314(817.4)(043) R6960 2002 | M 2 2 2 2 2 1
613.221(817.4)(043) S244a 2002 | M 1 2 2 2 2 1
616-008.843.1(043) B726a 2002 M 1 2 1 2 2 9
616.314-084(817.3)(043) P436¢C 2002 M 1 1 2 2 2 9
616-053.32(043) B732e 2002 M 1 2 1 2 2 9
617.764:616002.73(817.31)(043) F848p | 2002 M 1 1 2 2 2 9
613.81-055.2(043) V297s 2002 M 1 2 1 2 2 9
612.662.9(043) S968c 2002 M 1 1 2 2 2 9
616.716.4(043) F363r 2002 M 1 1 2 2 2 9
616.314.26(043) R696a 2002 M 1 1 2 2 2 9
616.314-002(043) P436a 2002 M 3 2 1 2 2 9
796.071.2-053.7(043) B457a 2002 M 1 1 2 2 2 9
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. CEP | CEP | CEP NAO
N a ADA ANO |NIVEL | TCLE | Fs- | FM- | sEs- | O2IR9° | ENviaDO
UnB | UnB | DF A CEP

616-006-053.2(043) L732f 2002 M 2 2 2 2 2 1
615.825.5(043) C331e 2002 M 1 1 2 2 2 9
613.287.1(043) G963z 2002 M 2 2 2 2 2 1
796.071.2(043) D192d 2002 M 1 1 2 2 2 9
616.314-089(043) S586¢ 2002 M 2 2 2 2 2 1
616-002.73(817.4)(043) G921p 2002 | M 1 2 1 2 2 9
616-083:618.2(043) S237a 2002 M 1 1 2 2 2 9
331.823(815.12)(043) S586t 2002 M 2 2 2 2 2 1
616.831-001(043) C333f 2002 M 1 2 2 2 1 9
616.28-008.1(817.4)(043) H279e 2002 M 1 1 2 2 2 9
616.2:63(043) F311a 2002 M 2 2 2 2 2 1
284(09)(043) S467r 2002 | M 1 1 2 2 2 9
616-002.73(043) M737a 2002 M 1 1 2 2 2 9
613.2(817.4)(043) S586c 2002 | D 1 2 2 1 2 9
17:57(043) A135b 2002 D 2 2 2 2 2 1
614.253(043) A345e 2002 D 1 2 2 2 1 9
612.821.7(043) OA48e 2002 D 1 2 2 2 1 9
616.314-053.2(043) D978e 2002 D 1 2 1 2 2 9
617.735(043) N265e 2002 D 1 2 2 2 2 1
616.281-008.55:616.857(043) BS574s 2002 D 1 1 2 2 2 9
616-004(043) O4 2002 D 2 2 2 2 2 1
616-002.73(817.4)(043) M838a 2002 D 1 2 1 2 2 9
616-002.73(815.12)(043) F383h 2003 | M 1 1 2 2 2 9
576.851.49(043) G537e 2003 M 2 2 2 2 2 1
616.5(817.4)(043) B2776 2003 | M 1 2 2 2 2 1
616.24-008.4(043) D541e 2003 M 1 2 2 2 1 9
614.25:616.988(817.4)(043) C138b 2003 M 1 2 2 1 2 9
616.3-056.5(815.4)(043) M386e 2003 | M 1 2 | 2 | 2 2 1
159.974.3:618.4(043) S586p 2003 M 1 1 2 2 2 9
616.348-006.6(043) V614c 2003 M 2 2 2 2 2 1
616-073.65:616.831(043) M149t 2003 M 1 2 2 2 2 1
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. CEP | CEP | CEP NAO
N e AMEDA ANO | NIVEL | TCLE | Fs- | Fm- | sEs- | O2R9° | ENviaDO
UnB | unB | DF A CEP

070.431(043) T693e 2003| M 1 1 2 2 2 9
616-056.52(043) A345f 2003 M 1 2 2 2 2 1
616.441(043) F475a 2003| M 3 2 2 1 2 9
616.3-056.5(817.4)(043) F825p 2003 | M 1 2 1 2 2 9
612.845.55(043) C917d 2003| M 1 1 2 2 2 9
616.14-083 N518d 2003 | M 1 1 2 2 2 9
616.21 R375a 2003| M 1 1 2 2 2 9
616.314-089.27 N935t 2003| M 1 1 2 2 2 9
616.314-053.2 H722v 2003 M 1 1 2 2 2 9
616.2-022.1 G633a 2003| M 1 2 2 1 2 9
616.155.392 M395a 2003| M 1 2 2 2 2 1
616.21-089 N385t 2003| M 1 2 1 2 2 9
549.291.1:616.314(043) C837d 2003| M 1 1 2 2 2 9
7:57(817.4) P667b 2003 M 1 1 2 2 2 9
614.253.5(81) G685p 2003| M 1 2 1 2 2 9
616.36-002.2 T814a 2003 M 1 2 2 1 2 9
613.287.1 S237c 2003| M 1 2 1 2 2 9
615.36  M488t 2003 | M 1 2 2 1 2 9
616.993.161 P853a 2003| M 1 2 1 2 2 9
615.851.84 B214e 2003| M 1 1 2 2 2 9
331.6 R484e 2003 M 1 1 2 2 2 9
616-083 V658¢c 2003| M 1 2 2 1 2 9
159.974.3:618.4 Z13d 2003| M 1 2 1 2 2 9
616.993.161 C871L 2003| M 1 2 2 2 1 9
616.314.16(043) C837a 2003| D 2 2 2 2 2 1
616.155.194.89-053.2(043) B422f 2003| D 1 2 2 2 1 9
616.314-089(043) L693a 2003| D 1 2 1 2 2 9
613.71:636.087.7(043) F679e 2003| D 1 1 2 2 2 9
616-002.73(817.4)(043) C331i 2003 D 1 2 2 2 2 1
796.332:159.95(043) R467e 2003| D 1 1 2 2 2 9
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. CEP | CEP | CEP NAO
N e AMEDA ANO | NIVEL | TCLE | Fs- | FM- | sEs- | OUTROS | EnviaDO
UnB | unB | DF A CEP

616.379-008.64(043) D883e 2003| D 1 1 2 2 2 9
159.953(043) R4330 2003| D 1 2 1 2 2 9
616.899.2(043) C796t 2003| D 1 1 2 2 2 9
616.61-008.64 R696 t 2003| D 1 1 2 2 2 9
618.33 C837e 2004 M 1 1 2 2 2 9
372.879.6 M527p 2004 | M 1 1 2 2 2 9
616.899.65 G589a 2004 M 1 1 2 2 2 9
616.711.6 W539e 2004 | M 1 1 2 2 2 9
618.4 G846h 2004 | M 1 2 1 2 2 9
616-053.31 F481p 2004 | M 3 2 2 1 2 9
616.853 A282e 2004 M 1 2 2 1 2 9
616.988.23 R175a 2004 M 1 1 2 2 2 9
618.1 P953e 2004 M 1 1 2 2 2 9
616.314-007.24 P644e 2004 | M 1 1 2 2 2 9
613.84 A553c 2004 | M 1 1 2 2 2 9
616.3-056.5 M386p 2004 | M 1 1 2 2 2 9
616.3-056.5 M188e 2004 | M 1 2 2 1 2 9
612.8 H519a 2004 | M 1 2 2 2 1 9
616.832.9 C972f 2004 M 3 2 2 1 2 9
616.31-006.6 B813a 2004 | M 1 2 1 2 2 9
616.31 A662c 2004 | M 1 2 1 2 2 9
616.8 R153p 2004 | M 1 1 2 2 2 9
614.23 H449p 2004 M 1 2 1 2 2 9
613.888 S619c 2004 M 1 2 2 2 1 9
616.314 M827s 2004 M 1 1 2 2 2 9
616-002.73(817.4) M672r 2004 | M 3 2 2 1 2 9
616.314(817.4) R173i 2004 | M 1 1 2 2 2 9
616.314:369.22 N124e 2004 | M 1 1 2 2 2 9
612.78 048r 2004 | M 1 2 2 2 1 9
616.314-084 F383p 2004 M 1 1 2 2 2 9
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. CEP | CEP | CEP NAO
N e AMEDA ANO | NIVEL | TCLE | Fs- | FM- | sEs- | OUTROS | EnviaDO
UnB | unB | DF A CEP

362.3/.4 A99%4g 2004| D 1 1 2 2 2 9
616.895.4 MG672e 2004 D 1 1 2 2 2 9
617.741-004.1 P436¢C 2004| D 1 1 2 2 2 9
612.766.1:797.2 A473e 2004 D 1 2 2 2 2 1
613.99(81) C837a 2004| D 1 2 2 1 2 9
616.432-006  F383c 2004| D 2 2 2 2 2 1
616.28-008.14 S749e 2004| D 1 2 2 1 2 9
616-053.31 A447e 2004| D 1 1 2 2 2 9
618.14-006.6 098¢ 2004 D 1 1 2 2 2 9
613.71:547.495.9 R555e 2004| D 1 2 1 2 2 9
658.3:331.442 S211i 2004| D 2 2 2 2 2 1
616.24-008.4 Z27i 2004| D 1 2 2 2 1 9
616.895.4 B277u 2004| D 1 1 2 2 2 9
615.83 D671f 2004 D 1 1 2 2 2 9
613.287.1 C972p 2004| D 1 1 2 2 2 9
614.2 A663p 2004 D 1 1 2 2 2 9
616.155.392 M188d 2004| D 1 2 2 1 2 9
616.24 S237e 2005 M 1 1 2 2 2 9
618.63 0O48a 2005| M 1 1 2 2 2 9
616.3-056.5 L732e 2005| M 1 2 2 2 2 1
616.34 S586 s 2006 M 1 1 2 2 2 9
613.84 S587e 2005| M 1 1 2 2 2 9
616.314 C957 v 2005 M 1 2 1 2 2 9
616.988 A994 g 2005 M 1 2 2 1 2 9
616.31-008.712 R672 a 2005 M 1 1 2 2 2 9
616-083:378.4 J82p 2006 M 1 2 1 2 2 9
616.314-053.2 B277d 2005| M 1 2 2 2 1 9
371.214 B928 e 2006 M 1 1 2 2 2 9
616.314-089.23 P436 a 2005 M 1 1 2 2 2 9
613.953 F676 p 2005 M 1 2 2 1 2 9
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. CEP | CEP | CEP NAO
N AMADA ANO | NIVEL| TCLE | Fs- | FM- | sES- | OZTROS | ENvIADO
UnB | UnB | DF A CEP

616-006.6 M527p 2005 M 1 2 1 2 2 9
616.314-053.2 G777e 2005 M 1 2 2 1 2 9
616.314.18-08 C884r 2005 M 3 1 2 2 2 9
616.314-089.23 B277c 2005 M 1 1 2 2 2 9
616-002.73 M838h 2005 M 1 2 2 1 2 9
616.8-053.2 G633d 2005 M 1 2 1 2 2 9
613.86 G963q 2005 M 1 1 2 2 2 9
577.344.3 T172e 2005 M 1 2 1 2 2 9
616.28-009 G759 2005 M 1 2 2 1 2 9
616.314-002 AS524a 2005 M 1 1 2 2 2 9
616.28-009 K27e 2005 M 1 2 2 1 2 9
347.77 T172p 2005 M 1 1 2 2 2 9
633.88 S163f 2005 M 1 1 2 2 2 9
616.831-009.11-053.2 R153c 2005 M 1 1 2 2 2 9
616.31-006.6 W324a 2005 M 2 2 2 2 2 1
331.874 K29t 2005 M 1 1 2 2 2 9
616-002.73 E74e 2005 M 1 1 2 2 2 9
616-002.73 N244a 2005 M 1 1 2 2 2 9
613.3-056.5 (817.4) A447p 2005 M 1 1 2 2 2 9
37.018.432 K97e 2005 M 1 2 1 2 2 9
616.988(817.4) T231i 2005 M 3 2 2 1 2 9
159.947.5 F853c 2005 M 1 1 2 2 2 9
614.2 A848e 2005 M 1 1 2 2 2 9
362.6(817.4) S237p 2005 M 1 2 2 1 2 9
159.943 A345e 2005 M 1 1 2 2 2 9
614(817.4) M188a 2005 M 3 2 2 1 2 9
612.176.R696a 2005 M 1 2 2 2 1 9
617.713 P659a 2005 M 1 1 2 2 2 9
615 G216 e 2005 M 1 2 2 1 2 9
616.988 G635d 2005 D 1 1 2 2 2 9
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. CEP | CEP | CEP | OUTROS | NAO
N e AMEDA ANO |NIVEL | TCLE | FS- | FM- | SES-| CEPs |ENVIADO
UnB | unB | DF A CEP

618.11-089.87 C972r 2005| D 1 2 2 2 1 9
599 G633p 2006 D 1 2 2 2 2 1
616-007-053.1 M386¢c 2005| D 3 2 2 2 1 9
616.8 A416a 20056 D 1 1 2 2 2 9
616-005.1 K42i 2005| D 1 2 2 2 1 9
611.711 M386r 2005| D 1 2 2 2 1 9
616.248(817.4) F316p 2005| D 2 2 2 2 2 1
613.98(817.4) A447a 2005| D 1 2 2 1 2 9
616.155.392 M372e 20056 D 1 2 2 1 2 9
617.7-007.681 M491e 2005| D 1 1 2 2 2 9
616.31-006.6 B277a 2005| D 1 2 2 2 1 9
616-002.73 M835b 2005| D 1 1 2 2 2 9
613.2:37 (817.4) M337p 2005| D 1 1 2 2 2 9
616.13-007.64 P436t 2006 D 1 2 2 1 2 9
616.988 V331e 2005| D 1 1 2 2 2 9
632.95(817.12) R295e 20056 D 1 2 2 2 1 9
616.988 A553c 2005| D 1 1 2 2 2 9
632.95.024(817.1) P667a 2005| D 1 2 2 2 2 1
616.311(817.4) M697e 2005| D 1 1 2 2 2 9
616.8-009.18 S725a 2006 | M 1 1 2 2 2 9
616.5 L533e 2006 | M 1 1 2 2 2 9
613.287.1 L533v 2006 | M 1 2 2 1 2 9
371.7 P348c 2006 | M 1 1 2 2 2 9
618.63 R696 e 2006 | M 1 2 2 1 2 9
616.314 F944a 2006 | M 1 1 2 2 2 9
616.61-008.64 135p 2006 | M 1 2 2 1 2 9
578 B813c 2006 | M 2 2 2 2 2 1
616-006.6 R696a 2006 | M 1 2 2 1 2 9
616.3-056.5 G963p 2006 | M 1 1 2 2 2 9
614-053.7 M929a 2006 | M 1 2 2 1 2 9
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. CEP | CEP | CEP NAG
N S IAMEDA ANO | NIVEL | TCLE | Fs- | FM- | sEs- | O2TROS | EnviaDO
UnB | uUnB | DF A CEP

612.39 P659c 2006 | M 1 1 2 2 2 9
616.314.18-08 A949c 2006 | M 3 1 2 2 2 9
617.741-004.1 P659a 2006 | M 1 1 2 2 2 9
613.2 S586¢C 2006 | M 1 1 2 2 2 9
613.2 R763a 2006 | M 1 1 2 2 2 9
616.717.7 F383e 2006 | M 1 2 2 2 2 1
611.314 A485a 2006 | M 1 1 2 2 2 9
612.39 S725a 2006 | M 1 1 2 2 2 9
613.865 M149d 2006 | M 1 2 2 1 2 9
618.3/.7 L732r 2006 | M 1 2 2 1 2 9
616.314-089.28 T551a 2006 | M 1 1 2 2 2 9
632.95 R289i 2006 | M 3 2 2 1 2 9
618.11 C679e 2006 | M 1 2 2 1 2 9
616.314 048m 2006 | M 1 1 2 2 2 9
613.71:547.495.9 M722d 2006 | M 1 1 2 2 2 9
616.993.161 M921e 2006 | M 1 2 1 2 2 9
614(81) B277a 2006 | M 1 2 2 2 1 9
616.314 S237c 2006 | M 1 2 2 2 1 9
615.03(817.4) N3230 2006 | D 1 2 2 1 2 9
612.84 P588p 2006 | D 1 2 2 2 1 9
616.314-053.2 M929a 2006 | D 1 2 2 2 1 9
796 N778n 2006 | D 1 2 2 2 1 9
612.39-053.2 S586a 2006 | D 1 1 2 2 2 9
616-008.843.1 P644a 2006 | D 1 2 2 1 2 9
616.857 P436p 2006 | D 1 2 1 2 2 9
641.5 B748c 2006 | D 2 2 2 2 2 1
615.825.5 M528a 2006 | D 1 2 2 2 1 9
613.2 0O48f 2006 | D 1 1 2 2 2 9
796 BA4S57r 2006 | D 1 1 2 2 2 9
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, CEP | CEP [ CEP [ 5 Tros | _ NAO

N° CHAMADA ANO | NIVEL | TCLE | FS- | FM- | SES- |~ 5o | ENVIADO

BCE-UnB UnB | UnB | DF A CEP
616.314-053.2 A994a 2006 | D 3 2 2 2 1 9
614-058.8 B732a 2006 | D 1 1 2 2 2 9
616.24 F866¢C 2006 | D 1 1 2 2 2 9
616.314 P896b 2006 | D 1 1 2 2 2 9
617.55 R175i 2006 | D 1 2 2 2 1 9
613.99 P853b 2006 | D 1 1 2 2 2 9
616.899.65 C198e 2006 | D 1 2 2 2 1 9
616.12-008.331.1 0O82f 2006 | D 1 1 2 2 2 9
616.853 A663d 2006 | D 1 1 2 2 2 9
613.22 G734n 2006 | D 1 1 2 2 2 9
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