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RESUMO

Saber como membros de Comités de Etica em Pesquisas (CEPs) articulam
regulamentacao e avaliacdo pode contribuir para problematizar o processo de
revisdo ética, vislumbrando diminuir diferencas no trabalho dos comités. Este
estudo tem o objetivo de analisar a organizacao e funcionamento de CEPs por
coordenadores e membros e suas percepcdes acerca do processo de
avaliacdo ética. Os dados foram coletados com a aplicacdo de questionarios
enviados para 645 comités de ética. Os participantes da pesquisa sao
coordenadores e demais membros. Os questionarios para coordenadores
visavam caracterizar o perfil dos comités e sua operacionalizacdo, enquanto
para 0sS membros investigou-se como concebem a avaliacdo ética. As
respostas foram categorizadas por frequéncia e média das respostas e
passaram por teste estatistico. Responderam os questionarios aplicados on-
line 129 coordenadores e 295 membros. O estudo possibilitou caracterizar os
comités como localizados em instituicbes de ensino superior, com nove anos
ou mais de funcionamento, maioria de membros no primeiro mandato e
formacdo predominante na area de ciéncias biolégicas e da saude, com
mestrado e doutorado, sem especializacdo nas areas de bioética e ética em
pesquisa. A capacitacdo dos membros se da, principalmente, pela leitura das
regulamentacdes e por orientacdes do coordenador e do secretario do CEP. A
distribuicdo de protocolos para avaliagdo € por afinidade tematica e o0s
pareceres dos relatores sao discutidos em reunides. Na falta de consenso, a
decisdo é por votacdo. Os comités divulgam suas atividades em sites
institucionais e promovem eventos para divulgar suas atividades e propiciar a
discusséo sobre a importancia da avaliacdo ética. O apoio institucional nem
sempre existe, seja na dispensa do trabalho para realizacéo das atividades do
CEP, seja na dispensa para participacdo em eventos. Os membros consideram
importante fazer parte do CEP por contribuirem para a difusdo do cuidado ético
na realizacdo das pesquisas, e que deveriam ser remunerados pelo seu
trabalho. O principal embasamento normativo para as avaliacbes é a
Resolucdo n. 196/96 do Conselho Nacional de Saude (CNS). A maior
dificuldade € o despreparo para avaliar pesquisas com temas desconhecidos. A
maioria dos participantes considera que toda pesquisa que envolve seres
humanos deve ser avaliada, porém nem todas necessitam do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Para eles, os maiores beneficios da
pesquisa sdo O acesso aos resultados, o atendimento ao principio da
autonomia se da pelo TCLE adequado ao nivel sociocultural e ao principio da
justica pelo respeito aos direitos fundamentais dos participantes. A maioria
identificou conflitos de interesse nas pesquisas quando o pesquisador €
remunerado pelo patrocinador, porém, ndo se sente capaz de opinar sobre o
uso do duplo standard ético. O estudo mostrou que coordenadores e membros
dos CEPs estdo envolvidos com o trabalho, buscam proximidade com a
comunidade, contudo o pouco o tempo de mandato pode dificultar a avaliagdo
das pesquisas.

Palavras chave: Avaliagdo Etica; Bioética; Comités de Etica em Pesquisa,
Etica em Pesquisa; Resolugdo CNS n. 196/96.



ABSTRACT

Learn how members of Research Ethics Committees (CEPSs) articulate rules,
concepts and evaluation can contribute to questioning the ethics review
process, envisioning decrease differences in the work of the committees. This
study aims to analyse the organisation and operation of CEPs by cordinators
and members and their perceptions about the ethics review process. The data
were collected with questionnaires sent to 645 ethics committees. Survey
respondents are coordinators and other members of ethics committees. The
questionnaires for coordinators aimed to characterize the profile of the
committees and their operationalization, as members sought to investigate how
to conceive the ethical evaluation. Responses were categorized by frequency
and average responses and have undergone statistical testing. 129
coordinators and 295 members answered the questionnaires applied online.
The study made it possible to characterize the committees such as located in
higher education institutions, with seven or more years of operation, the majority
of members in the first term and predominant training in the area of life sciences
and health, with master's and doctoral degrees, without expertise in the areas of
bioethics and research ethics. The qualification of members occurs mainly by
reading regulations and the orientations of the coordinator and secretary of
CEP. The distribution of protocols for evaluation is for thematic affinity and the
opinions of the rapporteurs are discussed at meetings. In the absence of
consensus, the decision is by voting. The committees publish their activities on
institutional sites and promote events to publicize its activities and promote
discussion on the importance of ethical review. Institutional support does not
always exist, whether in time off work for realization of the CEP activities, is in
remission for participation in events. Members consider it important to be part of
the CEP by contributing to the diffusion of ethical care in carrying out the
research, and should be remunerated for their work. The main legislative basis
for the assessments is resolution 196/96 of Conselho Nacional de Saude
(CNS). The greatest difficulty is the lack of preparation to evaluate research with
unknown issues. Most participants considered that all research involving
humans must be evaluated, though not all require informed and cleared consent
term (TCLE). For them, the biggest benefits of the research are the access to
the results, the service principle of autonomy by the socio-cultural level
appropriate to the FICS and the principle of Justice, respect for fundamental
rights of participants. Most identified conflicts of interest in the polls when the
researcher is paid by the sponsor, however, does not feel able to express an
opinion on the use of the double standard. The study showed that engineers
and members of the postal codes are involved with the work, seek proximity to
the community, however the little mandate time can make it difficult to evaluate
the research.

Key-words: Bioethics; Ethics evaluation; Research ethics committees;
Resolution CNS 196/96.
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1. INTRODUCAO

Na sociedade ocidental contemporéanea, a ética tem sido tema recorrente,
seja na esfera publica, seja na esfera privada. Os meios de comunicacao tém
tratado amplamente o assunto nas mais diversas inserc¢des, indo do trabalho
profissional a agéo politica, e passando pela atividade cientifica. A ética na
pesquisa cientifica tem suscitado amplos debates, além do campo estritamente
académico, os quais ganharam contornos juridicos de repercussdo nacional e
internacional, e ampliaram em muito a discussdo que se seguiu ao fim da
Segunda Guerra Mundial (1,2).

A divulgacéo de atrocidades cometidas em nome da ciéncia, em particular
por cientistas nazistas e estadunidenses, evidenciou a necessidade de serem
discutidos os limites da pesquisa cientifica e as responsabilidades dos
pesquisadores, estabelecendo-se formas de controle. Como desdobramento
dessa nova questdo, comecgou-se a tracar as normativas da ética em pesquisa
com a participagdo de seres humanos, e foram criadas as primeiras
regulamentacdes e diretrizes éticas. Também surgiram diferentes instancias de
controle das pesquisas, na forma de comissfes e comités de ética (3).

O médico Henry Beecher publicou um artigo de grande repercussao no
meio académico, ilustrando varios estudos realizados nos EUA por pesquisadores
de renome, 0s quais nao tiveram os devidos cuidados éticos. O trabalho de
Beecher tornou-se referéncia das discussdes que fundamentaram o debate sobre
ética e pesquisa (4 48, 5 49).

O conhecimento cientifico como linguagem €, intrinsecamente, a
propriedade comum de um grupo. Para entendé-lo, € preciso conhecer as
caracteristicas essenciais dos grupos que o criam e o utilizam (6). Entretanto, nao
existe ciéncia neutra, ou seja, uma ciéncia de fato objetiva. A orientacdo do
trabalho cientifico, em geral, tem seus objetivos influenciados por interesses e
ideologias das classes que detém o poder, justificando, dessa forma, sua escolha
(7). Os cientistas utilizam os resultados da sua propria ciéncia, muitas vezes, em
harmonia com a sua propria ideologia ou com a da sociedade em que vivem,
inclusive, adequando a elas suas conclusées cientificas (8).

Partindo dessa premissa, a pesquisa cientifica, como as demais atividades

humanas, espelha os conflitos entre os interesses dos varios atores envolvidos,
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0s cientistas, 0s sujeitos participantes, os membros de comités de avaliacao ética
e a opinido publica. Como um espaco de acéo e deliberacéo, os Comités de Etica
em Pesquisa (CEPs) traduzem a visdo de mundo de seus membros, ou seja,
como estes percebem o mundo a sua volta e estabelecem suas concepcdes
pessoais.

A avaliagdo ética dos comités estd fundamentada em diretrizes, mas
supbe-se que o0 processo avaliativo também reflita as percepgcbes de seus
membros, as quais interfeririam na tomada de decisdo e levariam a diferentes
interpretacfes das normas. No Brasil, as diretrizes estdo dispostas na Resolucdo
n. 196/96 do Conselho Nacional de Saude (CNS) (9), mas esta ndo contempla as
especificidades de todas as pesquisas, e deixa um campo aberto em muitos
pontos de avaliacdo. Divergéncias na avaliacdo dos CEPs levantam
guestionamentos por parte dos pesquisadores e geram insatisfacdo com as
avaliagOes realizadas pelos diferentes comités (10, 11).

Outro elemento a ser pensado é que a avaliagdo vai além da conciliacdo
entre as percepcdes do avaliador e as normativas da ética em pesquisa. Existe o
segundo processo avaliativo, que se realiza em grupo e finaliza-se na deciséo
colegiada, e emissédo do parecer consubstanciado. Nesse sentido, o comité de
ética pode ser um grupo de trabalho a semelhanca das equipes profissionais que
atuam no contexto da salde, embora essa atuacdo seja acompanhada por
conflitos resultantes das diferentes visdes profissionais e da falta de referenciais
tedrico-metodoldgicos para este tipo de trabalho (12,13).

Tradicionalmente, a avaliacdo ética tem sido analisada dentro de dois
modelos explicativos: o primeiro, o0 modelo deontolégico, e o0 segundo,
representado pelo modelo consequencialista ou teleoldgico. O privilégio de um
desses modelos, nos trabalhos do CEP, implicaria em diferencas nas avaliagcbes e
decisfes éticas do comité (14).

O termo deontolégico deriva da palavra grega deon, que significa dever.
Pelo modelo das abordagens deontologicas as agfes humanas sdo concebidas
como certas ou erradas, o seu valor moral ndo se relaciona com suas
consequéncias, mas sim com suas premissas. Tal modelo embasa-se no
imperativo categorico de Kant, pelo qual a acdo humana deve ocorrer segundo
uma maxima que possibilite ao agente moral querer torna-la lei universal (15).

Desse ponto de vista, as decisfes que envolvem a bioética, e por extensdo a
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ética em pesquisa, devem ser tomadas a partir da avaliagdo do cumprimento das
diretrizes éticas.

A palavra teleoldgico € originaria do grego telos, que significa finalidade. Os
modelos teleoldgicos ou consequencialistas propdéem que uma acdo €
considerada certa ou errada em funcdo dos resultados que provoca. Nesse
sentido, é certa na medida em que tende a promover a felicidade e errada quando
tende a produzir o contrario da felicidade. Tem maior valor aquela acdo que
alcanca o maior numero de pessoas (16). Com essa compreensao, uma pesquisa
deveria ser considerada em relacdo ao que proporciona aos envolvidos.

Além dessas, outra concepc¢do de ética consolidou-se na fundamentacdo
tedrica da Bioética e da ética em pesquisa, a que ficou conhecida como
principialismo (17). A partir dos principios, prima facie, da autonomia, néo
maleficéncia, beneficéncia e justica, 0 agente moral faz o juizo de sua conduta.
Ao longo da consolidagdo da Bioética, o principialismo sofreu criticas por ser um
modelo destinado a compreensdo ética de acdes individuais. Novos modelos,
como a Bioética de Intervencdo e a Bioética de Protecdo, surgiram, abarcando
discussdo contextualizada ao ambiente social, 0 que envolve questdes como
pobreza, exclusdo social e alocacdo de recursos publicos para saude e meio
ambiente (18, 19).

Para se pensar a avaliacdo ética, € relevante considerar que tipo de
relacdo se estabelece entre o conceito de ética e o de moral, que, neste estudo,
sera apresentada a partir da diferenciacdo dos dois conceitos e com base na
proposicao de La Taille (20). Segundo o autor, a diferenca entre os dois termos se
da por convencdo e a mais adotada para diferencid-los concebe o conceito de
moral como o fenbmeno social, enquanto a ética € concebida como a reflexao
filosofica ou cientifica sobre ele.

Outra convencao utiliza como referéncia as esferas publica e privada no
uso dos dois conceitos, ficando o de moral reservado as regras com valor para as
relacdes privadas, isto é, as regras de conduta, j4 para a ética servem as regras
do espaco publico. O conceito de moral baliza o que se deve ser ou como se deve
agir e o de ética, a vida que se quer ter. Desse modo, para se compreender 0
comportamento moral das pessoas, € necessario conhecer sua perspectiva ética.

A proposta deste estudo veio com a experiéncia de varios anos como

coordenadora de comité de ética em pesquisa de uma instituicdo de ensino
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superior privada, do qual sou membro desde sua criacdo. Esse trabalho
possibilitou vivenciar véarias etapas ligadas a implantacdo e a consolidacdo do
comité perante a comunidade académica e o sistema CEP-CONEP, formado
pelos comités de ética e a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa. Isso ocorreu
no momento em que o sistema CEP-CONEP, também, se consolidava no cenario
nacional e buscava interlocucdo com as instituicbes que realizam pesquisa no
pais.

Ser coordenadora de um CEP requer constante enfrentamento e
superacado das dificuldades de operacionalizacdo do comité de ética e dos
processos de avaliacdo das pesquisas. Essa funcéo requer, ainda, a capacidade
de estimular o debate e a conciliagcdo das diferentes concepcbes morais de
pessoas com formacdes distintas e as normativas éticas, o que muitas vezes cria
impasses na avaliacao.

A formacdo em Ciéncias Biolégicas e Psicologia tém contribuido na
superacdo dos problemas cotidianos do CEP e na busca de solu¢cfes. Também
possibilitou atuar na interface dos campos de conhecimento das ciéncias da
saude e das ciéncias humanas e sociais, com um olhar mais abrangente para
problemas de pesquisas que séo variados e métodos de pesquisa diversificados.
Dessa forma, permitiu melhor interlocugdo com pesquisadores de diferentes
areas.

Por fim, a especializacdo e o mestrado no campo da Educacédo
favoreceram o exercicio das atividades educativas junto a comunidade académica
e a capacitacdo dos membros. A constante renovacdo dos membros impde ao
CEP uma rotina continua de treinamento. Atuar nos CEPs requer um preparo
especifico no tocante as diretrizes e avaliacdo ética e acima de tudo para o
trabalho em grupo.

Apresenta-se como problema de pesquisa a seguinte questdo: quais as
percepcBes dos membros sobre o processo de avaliacdo das pesquisas? Além de
buscar a resposta para essa questao, pretende-se caracterizar os comités em sua
composicdo, estrutura e operacionalizacdo, bem como identificar os perfis
profissionais dos membros e seus conhecimentos sobre as diretrizes éticas
nacionais, a Resolucdo CNS n. 196/96 (9) e as orientacdes para a atuacdo dos
CEPs constantes no Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa
(22).
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Destaca-se como ponto de interesse identificar se a composicdo dos
comités de ética é multidisciplinar, conforme disp6e a Resolu¢cdo CNS n. 196/96
(9). Dois documentos internacionais serao considerados para a discussao do
trabalho, a Declaracdo de Helsinque e suas modificacbes contidas na verséo
2008 (22) e a Declaracédo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH)
(23).

Com este estudo, busca-se contribuir, do ponto de vista cientifico, para a
discusséo sobre a avaliacdo e decisdo ética, problematizando a questdo em dois
campos conceituais. O primeiro € concernente as teorias que embasam a
discussdo sobre a ética em pesquisa e avaliacdo ética. A incorporacdo de
modelos criticos, como os da Bioética de Intervencao e da Bioética de Protecao
em que se contextualizam o debate da ética em pesquisa no cenario de
vulnerabilidade social concorrem para que a avaliacdo dos CEPs possa
contemplar essas questbes. O segundo diz respeito a outros elementos que
permeiam avaliacdes e decisfes pessoais e em grupo. Para que se compreenda
0 processo avaliativo além do campo normativo de verificagdo do atendimento
das diretrizes, sugere-se a inclusdo do campo conceitual relativo a valores,
concepcdes pessoais e representacdes morais.

Pretende-se, desse modo, trazer subsidios para o campo profissional de
atuacdo e operacionalizacdo dos CEPs e para o processo de capacitacdo dos
membros, partindo do pressuposto de que o trabalho dos comités de ética
representa a acado de pessoas que interpretam as normas e nao simplesmente as
cumprem. As atividades de capacitacdo dos membros e as reunides do colegiado
podem e devem ser foruns de debates sobre a efetividade de um trabalho
multiprofissional e atuacado interdisciplinar. Busca-se ainda trazer subsidios de
estudos da Psicologia, para o reconhecimento de que o colegiado € um grupo de
trabalho que apresenta caracteristicas especificas e busca um discurso préprio.

Por fim, espera-se, com este trabalho, contribuir para melhor compreenséao
do significado social do que representa o processo de avaliagdo das pesquisas.
J4 que é com a avaliacdo ética que se busca proteger os participantes das
pesquisas e garantir a sociedade a realizacdo de pesquisas de acordo com as

diretrizes nacionais.
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2. FUNDAMENTACAO TEORICO-CONCEITUAL: BIOETICA,
REGULAMENTACAO E AVALIACAO ETICA

Apresentam-se, nesta se¢do, os fundamentos tedricos que norteiam a
atuacdo dos comités de ética em pesquisa e 0 processo de avaliagdo. Utiliza-se
como ponto de partida a Bioética, sua consolidacéo e criticas a hegemonia do
modelo principialista. Analisa-se a regulamentacdo das pesquisas frente aos
abusos éticos com destaque para as diretrizes nacionais e questionam-se
modificacdes introduzidas recentemente na Declaragdo de Helsinque, documento
internacional de maior valor na avaliacdo ética das pesquisas. Discutem-se a
organizacédo e a atuacdo dos CEPs tanto do ponto de vista tedrico como pratico,
além dos estudos relacionados aos comités de ética. Destaca-se o trabalho em
grupo e a atuacao multidisciplinar com vistas a uma proposta interdisciplinar e

mesmo transdisciplinar no processo de avalicdo e deciséo ética.

2.1 ETICA, BIOETICA E PESQUISA

O grande avanco da ciéncia e da tecnologia nos ultimos anos do século XX
trouxe forte impacto a humanidade e propiciou a discussédo que atrelou a ética as
atividades cientificas e aos avancos tecnoldgicos. Os dilemas éticos ja existentes,
relacionados a pobreza e exclusdo social, por exemplo, passam a enfrentar a
guestdo do acesso dos mais pobres a esses avancos (24).

Para Olivé (25), o objetivo da ética constitui-se em estabelecer regras e
normas com o intuito de que se conviva em harmonia, o0 que inclui o bem-estar
humano, o direito dos animais e o respeito ao desenvolvimento sustentavel. O
autor propdée uma concepcado da ética normativa com carater “a priori” que
possibilita a emisséo de juizos de valor, na qual se inclui a ideia de que as normas
mudam e se desenvolvem historicamente, isto é, elas surgem dentro das praticas
sociais humanas e ndo fundamentadas na transcendéncia.

A compreensdo do homem como ser histérico representa o cerne das
proposicoes de Marx, para quem a acao humana produz-se e situa-se
historicamente, numa concepcao dialética do desenvolvimento da humanidade. A

consciéncia e o comportamento do homem s&o resultantes das condi¢cdes
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histéricas e materiais de existéncia e de suas relacdes sociais, 0 que significa que
se alteram com o passar do tempo e de acordo com as caracteristicas sociais e
culturais de onde vive (7).

2.1.1 Bioética como ética aplicada

Desde o0 nascimento, o ser humano é colocado diante de situacdes
revestidas de valoracdo que representam o bem e o mal e é conduzido a
aprender um modo de ser frente aos valores que se apresentam a ele. O seu
desenvolvimento é um processo de aprendizagem desses valores, que vao ditar e
orientar sua conduta, seu modo de agir. Com a filosofia grega, introduziram-se
alguns dos principios que vao tornar-se objeto de estudo da ética até a
contemporaneidade, bem como nortear a conduta humana (26). Cortina e
Martinez (27) descrevem a emergéncia da ética no periodo da filosofia grega
como éticas do ser, quando o ideal do ser humano era ser virtuoso, ser bom.

Para os filésofos da Antiguidade, viver de acordo com a natureza era uma
guestdo moral, isto €, a lei moral seria um aspecto da lei natural. Na Era judaico-
cristd, a ética passou a ser pensada tendo como base a religido, concebendo-se
gue a acao do homem ndo mais se estabelecia em consonancia com a natureza,
mas numa nova posicado que o mandava agir de acordo com a vontade do Deus
pessoal (26).

Na Idade Moderna, consolidou-se a visdo filosofica, tendo como
fundamento o racionalismo, compreenséo que se opds ao modelo judaico-cristdo
de ética. Os fendbmenos e as explicacbes passaram a ser entendidos pelo
raciocinio l6gico-dedutivo e a metafisica foi desprezada (26).

No século XX, o ideal ético veio com a liberdade, privilegiando o aspecto
pessoal, a acumulacao de bens e a propriedade privada, bem como o prazer pela
acumulacado de capital. Como contraponto, para o pensamento social e dialético,
o0 modelo da ética seria uma vida social mais justa, com a superacdo das
injusticas. Em relacéo a propriedade, esta seria um direito de todos (26).

No mundo contemporaneo, as indagagcdes sobre a vida ética e a liberdade,
trazem guestionamentos sobre qual seria o critério da moralidade (27). Na pés-

modernidade, emerge outro ideal, aquele que desconstréi as agéncias da
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modernidade encarregadas de nortear os seres humanos, individual e
coletivamente, o estado ideal da perfei¢cdo racional e da racionalidade pratica. As
utopias pos-modernas propdem o desmantelamento e a rendigdo dos ideais
(exigentes, prolongados, vexatdrios) como o ato final da emancipacéo (28).

O fim da Segunda Guerra desnudou um cenario desolador de destruicdo e
morte causado pelas bombas, inclusive as atdmicas, lancadas pelos Estados
Unidos em duas cidades japonesas. Foram reveladas numerosas atrocidades
cometidas contra 0 povo judeu em experiéncias realizadas por médicos nazistas,
0 que se tornou simbolo maior do desrespeito ético nas pesquisas cientificas. A
busca de novo rumo no pos-guerra levou a criagdo de documentos que
reafirmavam o respeito a dignidade humana. E o caso da Declara¢do Universal
dos Direitos Humanos e o Cdadigo de Nuremberg, reconhecido como a primeira
regulamentacao internacional da ética em pesquisa que envolve a participacédo de
seres humanos (29, 30).

Esses eventos abriram caminho para se discutir os rumos da ciéncia e
possibilitaram o surgimento de uma nova area de conhecimento representada
pela Bioética. Entre esses eventos, destacam-se 0s abusos da pesquisa, como 0s
da Segunda Guerra, a reflexdo ética nos campos da saude, na Filosofia e na
Teologia. Contribuiram ainda, o impacto dos avangcos tecnolégicos
proporcionados na area biomédica, assim como dos varios movimentos sociais da
década de 1960, além do reconhecimento do pluralismo moral e a emergéncia
dos direitos individuais (31).

A tecnologia passou a ser vislumbrada, também, na perspectiva de seus
perigos e 0 pensamento ético se dirigiu para o questionamento da extensdo das
ameacas que surgiram com este desenvolvimento e da responsabilidade do
homem frente a este novo cenério. Jonas (32) questiona 0s rumos da nossa
civilizacdo ao fazer uso da tecnologia e propde uma releitura do imperativo de
Kant adequada ao novo agir humano, para que este agir busque efeitos que
sejam compativeis com uma vida humana auténtica.

Como conceito, a Bioética surgiu no comeco dos anos de 1970, utilizada
por Van Rensselaer Potter, oncologista estadunidense, em seu livro Bioethics:
bridge to the future, quando propds se pensar a ciéncia atrelada aos valores
humanos, com uma concepc¢ao que possibilitasse uma relagéo equilibrada do ser

humano com a natureza. Dois outros eventos sao considerados na demarcagéo
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do nascimento da Bioética: a publicacdo do artigo Bioethics, Science of survival,
em 1970, e a criacdo do Instituto Kennedy de Etica na Universidade de
Georgetown, em Washington. Neste instituto, Andrés Helleger também fez a
proposicdo do uso do termo Bioética para designar a disciplina destinada ao
estudo dos valores e dilemas morais surgidos com 0s avan¢os tecnoldgicos na
area biomédica e sua repercussdo na assisténcia e pesquisa. Neste caso,
caracterizou-se como conceito marcadamente biomédico e assim se propagou
inicialmente (31, 33).

Ao propor campos de acdo para a Bioética, Legarda (34) assinala que néo
cabe a disciplina papel que ele identifica como reconciliador e homogeneizador,
mas de mediador no aprofundamento da relacdo entre saberes. Deveria a
disciplina, desse modo, buscar a construcdo de um dialogo de natureza
interdisciplinar.

Embora com base epistemolégica na construgcdo do seu corpo de
conhecimento, a Bioética situa-se no campo da ética aplicada ou ética pratica,
ligada ao movimento cultural de indagacédo, que tem como base a pratica. No
caso da Bioética, ela questiona a acdo da ciéncia e, como ética aplicada, é ao
mesmo tempo descritiva dos fatos em conflitos e dilemas morais existentes e
normativa, ja que prescreve e proscreve comportamentos a partir de processos de
critica e justificacao (1, 25, 34, 35).

Durand (31) situa a Bioética ndo como um conceito, mas como palavra a
ser vista por varios angulos: preocupacdo comum, campo de estudo, nova
abordagem e nova préatica e, por fim, como movimento sociocultural. Para o autor,
essa disciplina teve como antecedentes trés correntes da reflexdo ética: a ética
meédica e de enfermagem, a ética filosofica e a ética teoldgica. Considera, ainda,
qgue fatores externos e internos influenciaram a origem da bioética, entre os
externos, o autor situa o desenvolvimento tecnoldgico, a emergéncia dos direitos
individuais, a modificacdo da relacdo médico-paciente e o pluralismo social.
Quanto aos fatores internos, estes estdo nos diversos campos da Bioética: na
pesquisa, cita diversos escandalos e a publicacdo do artigo de Henry Beecher, na
clinica, a emergéncia dos direitos dos pacientes e, nas politicas de saude, os
limites dos recursos (31).

Para Engelhardt (36), ndo se pode pensar em uma Unica Bioética, proposta

por alguns bioeticistas que se reportam ao pensamento da modernidade, no qual
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existe uma ética conhecida a ser aplicada. Tal compreensdo pode orientar
decisbes morais com base no que o autor chamou de “uma bioética essencial’.
Pensando na pluralidade das compreensdes e concepg¢des morais, 0 autor propde
a ideia da convivéncia entre estranhos morais, aqueles que ndo partilham a
mesma moralidade, em que pautariam seus relacionamentos com base na
tolerancia.

A partir da compreensdo da Bioética como saber tedrico e pratico de
natureza interdisciplinar que se relaciona a medicina, as ciéncias da vida e as
tecnologias a elas associadas, Oliveira (30) situa este campo disciplinar em
bioética teodrica, bioética institucional e bioética normativa. A primeira corresponde
ao corpo de conhecimento formado por teorias e principios da ética setorial que
se aplica a dilemas morais. Ja a bioética institucional estuda os érgdos de ética,
como os comités de ética e comités de bioética. Por fim, a bioética normativa diz
respeito ao conjunto de normas e principios que regulamentam a reflexdo e acéo
bioética, a partir de requisitos formais e de conteudo.

Os meios de comunicacéao tiveram papel importante na cobertura dos fatos,
dilemas e conflitos que contribuiram para a difusdo e consolidacao da Bioética: os
avancos tecnologicos da medicina e os escandalos de pesquisas, 0s movimentos
sociais dos anos de 1960 e a reivindicacdo de direitos, os movimentos
socioambientais com criticas ao modelo capitalista e a destruicdo ambiental.
Porém, foram e ainda sdo os dilemas surgidos com o avang¢o tecnologico das
ciéncias biomédicas e as questbes relacionadas ao inicio e final da vida que
pautam a agenda e o debate da bioética nesses meios. Questionamentos sobre
0S avancos tecnoldgicos na assisténcia em saude, as tecnologias reprodutivas,
aborto e eutanasia tém tomado tempo e repercutido nos meios midiaticos.

Desde sua criacdo, a Bioética ja passou por quatro fases: 1%) fundacao e
fundamentacéo, quando do estabelecimento das suas bases conceituais, nos
anos 1970; 23) fase de expansdao e difusdo, que se relaciona com a sua
propagacdo em todos os cinco continentes; 32) consolidagéo e revisdo critica, ja
nos anos 1990, quando passa a ser reconhecida em nivel internacional e também
comecam criticas a sua base epistemologica de origem anglo-saxonica,
sustentada pelo principialismo; 42) ampliacdo conceitual, iniciada no final dos anos

de 1990, com a promogédo do Quarto Congresso Mundial de Bioética, em 1998, na
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cidade de Toquio, Japéo, e consolidada com a homologacdo da DUBDH, em
2005 (37, 38).

Ao ampliar seus horizontes, a Bioética propiciou 0 surgimento de outros
modelos tedricos, alguns deles incorporando criticas ao principialismo e sua
hegemonia na compreensdo e acdo da bioética. Essas propostas criticas
contribuem para se pensar a disciplina como ferramenta de reflexdo sobre a
realidade social em que se vive e como auxilio aos meios de combate a injustica
social dos paises em desenvolvimento, como os do contexto latino-americano.
Garrafa salienta a necessidade de discussdo de temas sociais que englobam a
dimenséo da ética na saude publica, com énfase na prioridade da alocacédo de
recursos as politicas publicas e nos custos dos avanc¢os tecnoldgicos. Segundo o
autor, em um pais como o Brasil, em que h& profundas desigualdades, tratar do
tema saude implica em uma questdo com profundo significado social, que exige
responsabilidade coletiva e do Estado (39).

Dois modelos destacam-se no cenario da Ameérica Latina: a Bioética de
Intervencédo e a Bioética de Protecdo. A primeira propde uma Bioética politizada,
comprometida com a reducdo das desigualdades e injusticas sociais dos paises
do hemisfério Sul e da exploracdo que sofrem pelos paises desenvolvidos. Volta-
se para temas que envolvem problemas relacionados as situagcfes persistentes
das populacdes vulneraveis de paises periféricos (19, 40, 41). Ja na Bioética de
Protecdo ha o resgate do papel do Estado, chamado a assumir suas obrigacdes
sanitarias para com as populacdes humanas considerando seus contextos reais.
Busca no campo da saude publica, propor solu¢des para problemas morais
concretos, nos quais estdo envolvidas populacfes vulneradas (35, 42).

Essa ampliacdo conceitual da Bioética rompeu com seu marco inicial e
incorporou estratégias de regulacao social que envolvem abordagem sistémica
interdisciplinar. Diante dessa expansédo, Ramos (43) indaga qual seria o percurso
da Bioética: ficar circunscrita como ferramenta de vigilancia e controle social em
gue se discutiriam os caminhos e descaminhos da ciéncia ou, aliado a isso,
incorporar critica e reflexdo com proposta de caminhos ou ferramentas de acéo
como 0s aqui assinalados, da Bioética de Intervencéo e da Bioética de Protecéo.

Legarda (44) relaciona o carater da Bioética ao ativismo reflexivo, o que,
para ele, se traduz em contribuir para resolver problemas reais ou praticos. As

questbes sobre dignidade humana e direitos humanos, para o0 autor, séo
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enfrentadas na realidade social, nos problemas reais, de modo que toda Bioética
vai se concretizar na dimensao politica, na vida da polis.

O Sexto Congresso Mundial de Bioética, realizado em 2002, em Brasilia, e
a DUBDH sao marcos dessa nova trajetdria da Bioética e tiveram como
consequéncia a ampliacdo de seu campo conceitual, um campo amplo e
socialmente justificado, como se observa na DUBDH adotada por aclamagao pela
33?2 sessao da Conferéncia Geral da UNESCO, em 19 de outubro de 2005:

Considerando que o desejo de desenvolver novos enfoques
relacionados a reponsabilidade social de modo a assegurar
gue o progresso da ciéncia e da tecnologia contribua para a
justica, a equidade e para o interesse da humanidade (45, p.
4).

A revisdo da Resolucdo CNS n. 196/96 incorpou os referenciais da nova
agenda da Bioética, como a DUBDH, que agora compde os fundamentos da

Resolucéo, conforme proposto em seu preambulo:

A presente Resolugdo se fundamenta nos principais
documentos internacionais sobre pesquisas que envolvem
seres humanos, a saber, o Codigo de Nuremberg, de 1947,
a Declaragéo Universal dos Direitos Humanos, de 1948, a
Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de
2005, e outros documentos afins. Cumpre as disposicbes da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da
legislacao brasileira correlata (46).

A consolidacdo da Bioética atrelada a ética médica foi questionada por
Potter (47), o que considerou como limitagcdo de sua proposta, pois, para ele, a
disciplina ndo cumpriu seu objetivo de ser uma ponte entre as ciéncias e 0s
valores humanos. Segundo ele, a disciplina deveria questionar o impacto social
dos avancos das ciéncias e contribuir para a resolucdo dos problemas que
ameacavam a sobrevivéncia da humanidade, como a destruicdo do meio
ambiente, o aumento populacional e a pobreza.

Dessa forma, sugeriu o termo bioética global para a compreensédo de uma
bioética mais ampla, mais préxima de sua proposicao inicial. A bioética global
possui dois significados: o primeiro diz respeito a compreensdo de uma bioética
mundial, por exemplo, para se pensar as questbes postas pela globalizagao,

como as pesquisas transnacionais e a mercantilizacao dos transplantes e o trafico
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de 6rgaos. O segundo significado relaciona-se a unidade e a abrangéncia da
Bioética em seus métodos de estudo (48).

Retomando a visao de Potter (47), ten Have (48) afirma que a aplicacao da
bioética global estimula o interesse pela comunidade, a expansao da ideia de
comunidade moral e a inclusdo da comunidade global, uma concepcédo que
abrange seres humanos e natureza. O autor estabelece uma relagcdo entre as
propostas de Potter e a DUBDH, “indicando que a comunidade global chegou a
um consenso sobre a estrutura global dos principios bioéticos” (49, p. 59).

Garrafa (37) apresenta trés referenciais basicos para sustentar a base
conceitual de uma epistemologia mais ampla para a Bioética: estrutura
transdisciplinar, respeito ao pluralismo moral que alia a interpretagdo da
complexidade do conhecimento e o confronto entre universalismo e relativismo
ético. O autor parte da interpretacdo da complexidade, que envolve o
conhecimento cientifico e tecnoldgico sem que se perca de vista o fato de o
conhecimento ser construido socialmente e acumulado historicamente e situar-se
na realidade concreta da qual fazermos parte. Relembra a importancia de a
Bioética envolver-se com questfes que discutem as situacfes persistentes ou
cotidianas, como exclusdo social, pobreza e falta de acesso aos servigos
sanitarios, além das situacdes emergentes, ligadas as novas tecnologias em

salde.

2.2 REGULAMENTACAO DAS PESQUISAS

Com o fortalecimento da sociedade civil em meados do século XX e a
popularizacdo do conhecimento cientifico, a participagdo humana em pesquisas
passou a ser contestada. Além das pesquisas da Segunda Guerra Mundial, outras
foram descobertas nos Estados Unidos (EUA), como os estudos com prisioneiros,
criangas com deficiéncia mental, idosos hospitalizados e a de maior impacto
social, conhecida como “Estudo Tuskegee”. Essa pesquisa, cujo objetivo era
observar o desenvolvimento natural da sifilis em homens negros, deixou centenas
deles sem tratamento, mesmo com a descoberta da cura durante sua realizacao
(32).
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Esses fatos e outros impulsionaram a discussao sobre os aspectos éticos
da atividade cientifica, bem como o surgimento de documentos norteadores das
pesquisas cientificas. Contudo, esses documentos ndo repercutiram de imediato,
e muitas pesquisas continuaram sendo desenvolvidas sem a incorporacdo das
recomendacdes éticas propostas.

Em funcéo do impacto das descobertas de pesquisas por seus cientistas, o
governo dos EUA, em 1973, nomeou a Comissdo Nacional para Protecdo de
Sujeitos Humanos de Pesquisa Biomédica e Comportamental (National Comission
for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research),
para propor normas éticas para as pesquisas do pais. O resultado do trabalho da
comissdo, Relatério Belmont (Belmont Report), estabeleceu como balizadores das
pesquisas principios como o respeito as pessoas, a beneficéncia e a justica. Tais
principios se desdobraram em quatro com a incorporacdo da ndo-maleficéncia e
deram origem ao modelo principialista da Bioética (29, 31).

Outro documento de referéncia é a Declaracdo Universal dos Direitos
Humanos, também adotada apds a Segunda Guerra, em 1948. Embora nao seja
voltado para as atividades cientificas, esse documento tornou-se um marco do
universalismo dos direitos humanos (50).

A normatizacdo da ética em pesquisa e o avanco do debate pertinente
conduziram a questdo para a origem de instituicdes responsaveis pela avaliacao e
pelo controle das pesquisas. A versao da Declaracdo de Helsinque, de 1975,
incorporou essa exigéncia em seus principios basicos. Desse modo, a andlise dos
aspectos éticos e cientificos das pesquisas com a participacdo de seres humanos
por instancias competentes tem sido aceita nas sociedades democraticas
contemporaneas, sob a responsabilidade das comissdes de ética. No caso do

Brasil, essa andlise € desempenhada pelos CEPs e pela CONEP (51, 52).

2.2.1 Reagéo aos abusos: aregulamentacao

O problema do desrespeito a ética, demonstrado na desconsideracao aos
sujeitos participantes das pesquisas trouxe a cena a necessidade de se discutir os
limites da ciéncia, bem como as responsabilidades dos pesquisadores. Para

guem pensa a relacdo entre ética e ciéncia, o controle deve estar na atividade
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cientifica e ndo propriamente na ciéncia, pois esta ndo deve ser limitada, uma vez
gue a busca do conhecimento justifica essa liberdade. Bernard (53) afirma que
ciéncia e ética relacionam-se mutuamente; a acdo humana deve pautar-se pelo
dever, o saber e 0 agir corretamente.

Para Clotet (54), a dimensao ética da ciéncia esta na atividade cientifica e
seus limites. Esses limites acompanham a aplicacdo e o desenvolvimento da
ciéncia, e decorrem dos direitos e de valores humanos que ensejam a dignidade
humana, como a liberdade e a autonomia.

Garrafa (24) considera que essa discussdo foca-se nas investigacoes
cientificas, ou seja, as regulamentacdes devem visar o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico, de modo que o controle seja para prevenir os abusos e ndo para
impor limitacdes a prépria ciéncia.

Porém, dados recentes demonstram que ndo se alcangou consenso moral
entre os cientistas no seguimento de diretrizes éticas para as pesquisas
cientificas. Martinson, Anderson, de Vries (55) assinalam que 35% dos 3.247
pesquisadores estadunidenses entrevistados em seu estudo relataram algum tipo
de ma conduta experimental nos trés anos anteriores a entrevista, e que estas
atitudes eram causa de “profundo constrangimento”. Nesse trabalho, os autores
avaliaram 16 tipos de conduta e compararam o0s resultados separando 0s
pesquisadores em dois grupos, os de inicio e de meio de carreira.

O despertar para o problema da ética em pesquisa fomentou a discussao
em diferentes féruns e o surgimento de diversos documentos regulamentadores,
como os ja apontados, dando inicio ao controle dessas atividades por meio dos
diferentes comités e comissdes responsaveis pela avaliacao ética.

A formacdo de um sistema internacional de protecdo dos direitos humanos
propiciou o processo de universalizacdo desses direitos. E integrado por tratados
internacionais de protecdo que refletem, sobretudo, a consciéncia ética
contemporanea compartilhada pelos Estados, na medida em que invocam o
consenso internacional acerca de temas centrais dos direitos humanos, fixando
parametros protetivos minimos. Com este espirito, sdo elaborados, a partir de
entdo, alguns documentos que norteiam a ética na pesquisa (56).

Outra discussdo que permeia esse campo é a que abrange o confronto

entre universalismo e relativismo nos campos da cultura, da ética e da moral,
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entretanto ndo sera objeto de discussao neste trabalho, haja vista estar limitado a
destacar a incorporacao tedrico-conceitual dos direitos humanos na Bioética.

Os documentos norteadores da ética na pesquisa diferenciam-se em
codigos, declaractes, diretrizes e resolucbes e podem ser analisados por seu
valor moral, pela sua efetividade ou divididos por categorias no que se refere a
defesa dos direitos humanos, aos aspectos éticos de uma pesquisa e as relacdes
com a legislacdo pertinente. A regulamentagdo conhecida como Normas Eticas
para a Pesquisa Biomédica e a sua construcado traduzem o significado histérico
desses documentos. O critério para criacdo de normas internacionais se legitima
na universalidade dos enunciados morais e no consenso entre as partes, com
destaque para alguns documentos como o Cédigo de Nuremberg, a Declaracao
Universal dos Direitos Humanos, a Declaracdo de Helsinque de 1964 e suas
versdes posteriores, assim como as Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisas Biomédicas envolvendo Seres Humanos de 1982, 1991 e 1993 (29,
56).

O Cddigo de Nuremberg, a Declaracédo Universal dos Direitos do Homem e
a criacdo da Associacdo Médica Mundial (AMM), em setembro de 1947, vao
compor o novo cenario mundial em que se realizam as pesquisas com seres
humanos (57). Embora sempre citados quando sao tratadas questbes
relacionadas ao tema da ética em pesquisa, vale a pena retomar esse histérico
gue delineia a incorporacdo dos cuidados éticos nas diretrizes internacionais das
pesquisas.

O primeiro deles, o Cddigo de Nuremberg, elaborado apés o julgamento
dos criminosos nazistas, tornou-se o primeiro documento internacional relevante
na regulamentacdo das pesquisas clinicas e influenciou as diretrizes que se
seguiram. Suas referéncias foram as diretrizes alemas anteriores a guerra que
orientavam a ética médica e a experimentacao cientifica. O Codigo estabeleceu
as bases das diretrizes éticas das pesquisas com a obtencdo do consentimento,
entretanto ndo teceu consideracbes sobre o esclarecimento aos sujeitos
participantes, a participacdo de vulneraveis e incapazes, nem regulamentou a
avaliacao das pesquisas por comissdes de ética (58).

Com a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, reconheceu-se a
universalidade e indivisibiidade dos direitos de todas as pessoas. A

universalidade se da por serem os direitos extensivos a cada uma delas o que
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Ihes confere dignidade e titularidade de direitos. Ja a indivisibilidade garante que
os direitos civis e politicos se somam aos direitos sociais e econémicos. Em caso
de violacdo de um deles, os demais também o serdo. Dessa forma, os direitos
humanos formam uma unidade inter-relacionada, indivisivel e interdependente
(50, 56).

Em 1964, ao realizar sua 182 Assembleia a AMM, com base o Cédigo de
Nuremberg, aprovou a Declaracdo de Helsinque, documento revisado
periodicamente e modificado. E de interesse assinalar as mudancas incorporadas
pelas revisbes, como a introducdo da avaliacdo dos projetos de pesquisa por
comités de ética, a restricdo ao uso de placebo e as garantias da continuidade de
tratamento aos participantes apds encerramento do estudo. A abrangéncia das
recomendacdes da Declaracéo tornou-a a maior referéncia internacional da ética
em pesquisa. No entanto, mais adiante neste trabalho, serd mostrado o
rompimento desses parametros em decorréncia das modificagdes da Declaragao
(29, 59).

Posteriormente, em 1981 e 1993, foram elaboradas pelo Conselho para
Organizacfes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS), em colaboracdo com
a Organizacdo Mundial de Satde (OMS), as Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisas Biomédicas envolvendo Seres Humanos (International Guidelines for
Biomedical Research Involving Human Subjects). Essas Diretrizes reforcam como
fundamental o respeito a autonomia da pessoa e a protecdo daquelas com
autonomia alterada ou diminuida. Recomendam, ainda, a ndo realizacdo de
pesquisa com populagbes subdesenvolvidas quando as mesmas puderem ser
realizadas em comunidades desenvolvidas. Com isso, tornaram-se, pelo seu teor,
orientacdes para as pesquisas em paises periféricos (60).

Mesmo com o processo de regulamentacdo ética, o cumprimento das
diretrizes ndo se consolidou totalmente no trabalho dos cientistas. Garrafa e
Lorenzo (61, 62) problematizam a questdo apontando a publicacdo de um artigo,
na década de 1990, em que sdo relatados ensaios clinicos de estudo da
transmissao vertical do virus da imunodeficiéncia adquirida (HIV) de maéaes
gravidas para seus bebés em paises chamados “em desenvolvimento”, com a
utilizacdo de grupos-controle tratados com placebo, quando o uso de

antirretrovirais ja era considerado tratamento padrao.
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Outro exemplo apresentado pelos autores (61) € uma pesquisa do ano de
2005 sobre a malaria, realizada no Brasil, no estado do Amapa, em que 0s
participantes receberam pagamento para serem picados por mosquitos
infectados. A descoberta de tal estudo provocou investigacdo publica que
constatou ser projeto com cooperacao estrangeira de uma universidade dos EUA
em parceira com instituicdes brasileiras e patrocinio do National Institutes of
Health (NIH) estadunidense e aprovada nos EUA. No processo investigatério, foi
descoberto que o protocolo original, em inglés, diferia do apresentado na versao
em portugués, o que permitiu a aprovacdo pela CONEP. ApOs denuncia e
investigagdo, a pesquisa foi suspensa. Esses exemplos demonstram a atualidade
e pertinéncia de que os pesquisadores discutam as questdes éticas e morais
relacionadas as pesquisas, principalmente no contexto dos paises pobres e
emergentes.

Recentemente foi divulgado pela Presidential Comission for the Study of
Bioethical Issues, ligada a Presidéncia dos EUA, relatério sobre pesquisas
realizadas por este pais na Guatemala entre os anos de 1946 e 1948. Para
realizacdo de tais estudos, ndo foi obtido o consentimento dos participantes, nem
estes foram informados que se tratavam de experimentos. As pesquisas com
prisioneiros, criancas e pacientes psiquiatricos consistiam em infectar os
participantes com bactérias causadoras de sifilis, gonorreia e cancro (63).

Com a publicacdo do relatério, pbde-se evidenciar mais uma vez a
existéncia de grupos vulneraveis as pesquisas que atendem aos interesses do
pais promotor e ndo aos da populacdo local. No caso em questdo, 0s
experimentos tinham o objetivo de diminuir o indice das doencas mencionadas
nos soldados das Forcas Armadas dos EUA.

E uma discusséo que também se mantém oportuna N0 momento em que a
Ultima Assembleia da AMM, em outubro de 2008, em Seul, alterou a Declaracao
de Helsinque, documento que era considerado o de maior influéncia na
regulamentacdo das pesquisas. Nas revisdes periddicas da Declaracdo, desde a
década de 1990, vinham sendo apresentadas propostas de modificagdo no
sentido de adaptar as diretrizes de pesquisas aos diferentes contextos de
realizacdo. Essas propostas, no entanto, apontavam para interesses com O
objetivo de aumentar a flexibilidade dos critérios éticos das pesquisas que se

realizam nos paises em desenvolvimento. Essa alteragdo cria um padréo duplo
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standard, na dependéncia do local onde ocorrer, o que possibilita a diminuicdo
dos custos e demonstra a submisséo das pesquisas aos interesses econdmicos e
seu atrelamento a interesses nao cientificos (22, 62).

Os esforcos para mudar a esséncia democratica e equanime da
Declaracéo de Helsinque representam o exercicio do fundamentalismo econémico
por parte dos paises ricos o que segundo Garrafa e Prado (64), proporciona um
inevitavel imperialismo ético. Contudo em 2002 e 2004, foram introduzidas
modificacbes nessa Declaracdo, na forma de notas de esclarecimentos. A
primeira nota permitia uso do placebo, desde que justificado metodologicamente,
mesmo nas situacfes em que existisse terapia comprovada. Ja a segunda, tornou
flexivel o acesso aos cuidados de saude, ou seja, possibilitou que fossem
ofertados aos participantes, apdés o estudo, os melhores métodos profilaticos,
diagnosticos e terapéuticos existentes ao invés dos melhores métodos
comprovados (65, 66, 67).

O Brasil posicionou-se contrariamente a essas duas modificagbes, com a
Resolucdo CNS n. 404/08 e prop6s sua retirada, mantendo o que fora aprovado
em 2000 (68). No més de novembro de 2008, a Red Latinoamericana y del Caribe
de Bioética de la Unesco (Redbioética) também se manifestou invocando o
argumento de que ndo é aceitavel a submissdo da saude humana a interesses de
cunho econémico (69, 70).

O mais recente documento da Bioética, a DUBDH, tem sido proposto como
referéncia internacional da ética em pesquisa. Por fundamentar seus artigos no
respeito aos direitos humanos, apresenta-se como contraponto as mudancas dos
critérios éticos da Declaracéo de Helsinque e passa a ser reconhecida como mais
legitima na defesa dos patrticipantes de pesquisas (23).

A versdo final da DUBDH foi construida por meio de um processo de
negociacdo envolvendo diferentes paises e resultou em consenso sobre duas
posturas éticas, a dos paises ricos, que desejavam uma declara¢do enxuta, de
carater biomédico e biotecnoldgico, e a dos paises pobres e em desenvolvimento,
gue propunham a inclusdo de temas relativos a questdes sanitarias, sociais e
ambientais. Ao final, a Declaracdo contemplou além de temas relativos a
medicina, saude e suas tecnologias, temas sociais, incluindo a exclusdo, a

alocacao de recursos para a saude e questbes ambientais (71).
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Apesar de ter sido aprovada em outubro de 2005, a DUBDH vinha sendo
preparada desde 2003, na forma de pré-declaracdo. Em novembro de 2004, um
grupo de bioeticistas ligados a Redbioética reuniu-se em Buenos Aires com vistas
a discutir proposicdes para a DUBDH. Nesse encontro, foram divulgados dois
documentos. O primeiro, mais formal, propunha modificacbes ao texto da pré-
declaracdo, incluindo os j& citados temas sanitdrios, sociais e ambientais,
enquanto o segundo apresentava criticas ao teor reducionista com que a DUBH
vinha se delineando. Denominado Carta de Buenos Aires sobre Bioética y
Derechos Humanos, o segundo documento colocou a discussdo no campo
politico, enfatizando, além das proposicbes mencionadas, o0 combate a
discriminagao e ao preconceito, e os valores relativos aos direitos humanos (71).

Em seu escopo, a DUBDH trata das questbes éticas das ciéncias
biomédicas, da vida e das tecnologias associadas, considerando as dimensdes
sociais, legais e ambientais. Dirige-se aos Estados no sentido de oferecer
orientacdo para decisdes ou praticas individuais, de grupos, comunidades,
instituicbes e empresas publicas e privadas. Constam oito objetivos, dos quais se

destaca o primeiro:

prover uma estrutura universal de principios e
procedimentos para orientar os Estados na formulacdo de
sua legislagéo, politicas ou outros instrumentos no campo da
bioética (72, art. 2, p. 5)

A DUBDH estende os principios de autonomia, nao-maleficéncia,
beneficéncia e justica em relacdo a Resolugcdo CNS n. 196/96 incluindo 14
principios que transformam a Declaracdo em ferramenta que pode complementar
0 processo de avaliacdo pelos CEPs. Esses artigos contemplam nédo somente 0s
cenarios de pesquisa, mas também o das praticas médicas e tecnologias
associadas, bem como os da aplicacéo e avanc¢o do conhecimento cientifico (23).

O 3° artigo da Declaracédo trata do respeito a dignidade humana, direitos
humanos e as liberdades fundamentais, com destaque para a sobreposicédo dos
interesses e bem-estar individuais aos interesses da sociedade e da ciéncia.
Beneficio e dano estdo relacionados no 4° artigo, com a recomendacgdo de

maximizacéo do beneficio e minimizacdo do dano (23).
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A autonomia, o consentimento e a vulnerabilidade s&o considerados em
artigos diferentes. O 5° artigo assinala o respeito a autonomia e a
responsabilidade individual na tomada de decisdo, além da protecdo dos direitos
e interesses de quem nao pode exercer sua autonomia. Ja o 6° artigo destaca o
consentimento, com a indicacdo da necessidade de que sua obtencéo se dé tanto
em nivel individual, quanto da comunidade. O 7° artigo salienta a protecao as
pessoas sem capacidade para consentir e orienta que pesquisas sem beneficios
potenciais a saude sejam realizadas apenas em situacao excepcional. O 8° artigo
recomenda o respeito pela vulnerabilidade humana e integridade individual (23).

A privacidade dos sujeitos e a confidencialidade das informacdes sao
contempladas no 9° artigo, com a ressalva de que a protecdo ampara-se em
legislacdo internacional (23).

O 10° artigo aborda os principios da justica, igualdade e equidade,
fundamentados no respeito a dignidade humana. Ainda relacionados, estdo a
nao-discriminacdo e a ndo-estigmatizacao, principios apresentados no 11° artigo,
bem como o respeito ao pluralismo e a diversidade cultural, no 12° artigo (23).

No 13° artigo, ha a proposicdo de que sejam estimuladas a solidariedade e
a cooperacao internacional, enquanto no 14° artigo, a saude e o desenvolvimento
social sdo apontados como objetivos de governos e sociedade (23).

Os beneficios que resultam da pesquisa cientifica e suas aplicacbes, de
acordo com o 15° artigo, devem ser compartilhados pela sociedade como um
todo, inclusive no ambito internacional, com destaque para 0s paises em
desenvolvimento (23).

Os dois ultimos artigos que abordam os principios, de niumeros 16 e 17,
buscam a protecdo para o impacto das ciéncias da vida sobre as geracfes
futuras, meio ambiente, biosfera e biodiversidade (23).

A Declaracdo apresenta uma secdo sobre a aplicacdo dos principios em
guatro artigos. O primeiro destaca a tomada de deciséo e tratamento de questdes
bioéticas, e o segundo, os comités de ética. O terceiro é destinado a avaliacdo e
ao gerenciamento de riscos, e o ultimo, destina-se as praticas transnacionais.
Entre esses artigos, o de numero 19 enfoca a constituicdo dos comités de ética,
seja no contexto clinico, seja no contexto das pesquisas. Ressalta o papel destes
comités e os ldentifica como instancias independentes, multidisciplinares e

pluralistas. Para as pesquisas, os comités de ética tém a finalidade de avaliar os
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aspectos relevantes do ponto vista ético, legal, cientifico e social. No artigo 21,
relacionado as diretrizes para as praticas transnacionais, as orientacdes sobre
pesquisas recomendam avaliacdo ética adequada, por parte dos paises
hospedeiros, dentro de padrdes consistentes com os da Declaracdo. Nas
pesquisas em saude, os estudos devem contribuir para resolucdo de problemas
globais e urgentes. Por fim, os acordos de pesquisa devem ser elaborados com a
participacdo de todas as partes envolvidas, e estabelecer os beneficios da
pesquisa e os termos da colaboracao (23).

Com essas contribuicdes, as diretrizes da ética em pesquisa ampliam seus
referenciais e propiciam a garantia e defesa da integridade e direitos dos
participantes. Também, vdo auxiliar para que a atuacdo dos CEPs seja mais
abrangente quanto aos varios tipos de pesquisas. A limitacdo dos referenciais de
avaliacdo é, por sinal, uma critica que outros pesquisadores, fora da area da
saude, fazem aos CEPs, como sera visto mais adiante.

Garrafa e Lorenzo (61) pontuam que se torna importante uma
movimentacdo dos paises em desenvolvimento, em particular os latino-
americanos, voltada para a sua prépria realidade como contexto de pesquisa.
Esses autores recomendam a criacdo e o aprimoramento de ferramentas que
permitam desenvolver sistemas de regulacdo e de controle social das pesquisas
gue aqui se realizam, com a perspectiva de garantir um minimo de protecéo para
a sua populacao vulneravel que €, frente aos outros atores envolvidos.

O histérico da regulamentacao da ética em pesquisa mostra que a criacao
das diretrizes éticas ndo diz respeito apenas a consensos para protecdo dos
sujeitos participantes e a garantia de estudos com relevancia cientifica e social.
Na verdade, a regulamentacdo, como se pode constatar, € o resultado de
embates politicos entre paises periféricos, buscando a defesa das populacdes
vulneraveis, como por exemplo, o Brasil, e paises centrais, como os Estados
Unidos, que visam consolidar seus modos de dominio econdmico, agora na forma

de pesquisas na area de saude.
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2.3 DIRETRIZES E NORMAS BRASILEIRAS: RESOLUCAO CNS N. 196/96

O primeiro documento brasileiro relacionado a regulamentacéo da ética em
pesquisa foi uma disposi¢cdo normativa do Ministério da Saude, de 1981, na qual o
usuario de um medicamento ndo aprovado para a venda pela Vigilancia Sanitaria
deveria assinar um documento de conhecimento dos riscos. Nessa situacao, a
responsabilidade era do médico e do laboratério, sem comprometimento da acao
governamental (73).

Em 1985, ocorreram dois eventos relacionados a normatizacdo das
pesquisas. No primeiro, o Ministério da Salude em colaboracdo com a OMS,
traduziu as diretrizes internacionais para a pesquisa biomédica em seres
humanos do CIOMS. No segundo, a Associacdo Médica Brasileira (AMB)
determinou a criacdo de comissdes de ética médica nos servicos de saude. A
primeira regulamentagdo foi a Resolu¢do n° 01, de 13 de junho de 1988,
publicada pelo CNS, na qual se definiram regras para a constituicdo dos CEPs
nas instituicdes de saude. Porém, ndo houve a repercussao esperada e, em 1995,
foi criado um grupo de trabalho com representantes de varios segmentos da
sociedade brasileira para rever essa resolugdo e propor modificages para a
elaboracdo de um novo documento mais atual e mais abrangente. Dessas
discussoes, foi possivel, em 10 de outubro de 1996, a publicacdo da Resolucéo n.
196/96, também pelo CNS (73).

Criado a partir da Constituicdo Federal de 1988, o CNS é um o6rgdo do
Ministério da Saude, que se constitui em uma instancia colegiada com
representantes de diferentes segmentos da sociedade brasileira. Teve como
propdésito de criacao propiciar a participacdo popular de forma a descentralizar as
acOes e politicas de saude na criacdo de um modelo publico de saude. O CNS é
composto por conselheiros titulares e seus respectivos suplentes, os quais
representam entidades e instituicdes dos segmentos governo, prestadores de
servicos privados de saude, profissionais de saude e usuarios. As vagas sao
distribuidas de forma paritaria: 50% de usuarios, 25% de trabalhadores e 25% de
prestadores de servico e gestores, a fim de manter equilibrio dos interesses
envolvidos. A criacdo do CNS representou a efetiva insergcédo do controle social no
ambito da gestdo publica em saude no pais, sendo a Resolugdo CNS n. 196/96

elaborada dentro dessa concepcéo (71, 74).



39

A Resolucdo CNS n. 01/88, continha as normas de pesquisa em saude,
destacando os aspectos éticos e as diretrizes para varios tipos de pesquisas:
farmacolbgicas, com micro-organismos patogénicos e material biolégico, com
menores de idade e outros sem condi¢cdo de dar o consentimento e mulheres em
idade fértil. Dispunha também, sobre a criacdo de comités de ética nas
instituicbes de saude que realizavam pesquisa e de comités de seguranca
bioldgica para instituicdes que realizavam pesquisas envolvendo biosseguranca:
material radioativo, eletromagnético, micro-organismos patogénicos e
biotecnologia (75).

A Resolucdo CNS n. 196/96 estd estruturada em secBes que se iniciam
com o Preambulo, em que constam as disposi¢Oes legais que dao respaldo
juridico, os referenciais da bioética e o carater contextual da Resolucdo, o que
implica revisdes periddicas, conforme a necessidade (9).

Em seguida, estdo organizadas as secdes Termos e Definicdes, com
explicacdo das expressbes e termos usados, Aspectos Eticos das Pesquisas
envolvendo seres humanos, que indicam as diretrizes a serem observadas, e
Consentimento Livre e Esclarecido, que detalha o consentimento informado e a
protecdo aos participantes vulneraveis. Seguem Riscos e Beneficios, partindo do
pressuposto de que todas as pesquisas contém riscos, e Protocolo de Pesquisa,
secdo na qual se descreve o protocolo de pesquisa e os documentos que 0O
integram. Outra secdo, Comité de Etica em Pesquisa (CEP) estabelece a
necessidade de avaliacdo das pesquisas por um CEP e as atribuicbes dos
comités de ética, e Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS),
apresenta detalhes da criacdo e formacdo da CONEP, indicando as areas de sua
competéncia. A Ultima secdo é Operacionalizacdo, que contém a descricdo dos
fluxos, tramites e responsabilidades dos pesquisadores, comités e patrocinadores
(73).

Embora ndo tenha forca de lei, a Resolucdo CNS n. 196/96 tem sido
reconhecida como bem estruturada e avancada, ja que € um documento que se
fundamenta na Bioética. Sustenta-se no modelo principialista, tendo como
referencial do seu sistema de revisdo ética os principios da autonomia, nao
maleficéncia, beneficéncia e justica. Contudo, ampara-se na legislacdo do pais e
apresenta carater de munus publico, garantindo a defesa dos interesses e direitos

dos participantes das pesquisas (76).
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A expansdo das pesquisas clinicas no pais patrocinadas por grandes
laboratérios farmacéuticos justificaria a criagdo de legislacdo especifica
regulamentando as normas de pesquisas envolvendo seres humanos, segundo o
deputado Colbert Martins, o primeiro a propor uma lei especifica para tal. Com
esse intuito, ele apresentou, em 2003, o projeto de lei PL 2473/03, no qual
incorporava as diretrizes da Resolucdo CNS n. 196/96, a operacionalizacdo do
sistema CEP-CONEP, bem como estabelecia a penalizagdo para crimes relativos
a ética em pesquisa. Segundo o deputado, a lei seria necesséaria devido a
dificuldade do sistema CEP-CONEP em acompanhar a realizacdo das pesquisas
no pais. O CNS combateu o projeto, pois, segundo seu presidente a época, a
legislacdo acabaria com o controle social das pesquisas, extinguiria o sistema
CEP-CONEP, em razao de néo estar identificado no projeto, e deixaria o controle
apenas no ambito legislativo (77).

Arquivado em 2007, no mesmo ano foi desarquivado a pedido do autor e,
em 2010, foi novamente arquivado. Audiéncia publica realizada, também em
2010, pela Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e Informética, da
Camara dos Deputados, decidiu pela apresentacdo de um substitutivo ao projeto.
A autora do substitutivo foi a relatora do projeto original, deputada Cida Diogo.
Para ela, o substitutivo tem o objetivo de ser menos detalhista que o original e
deve manter o CNS como o responsavel pela operacionalizacdo do CEP-CONEP
e pela regulamentacao da ética em pesquisa (77, 78, 79).

Em 2006, o senador Cristovam Buarque apresentou o PL 78/06, o qual
estabelece que as pesquisas com a participacdo de seres humanos devem
atender as exigéncias das diretrizes éticas nacionais, determina ao sistema CEP-
CONEP a aprovacdo e acompanhamento das pesquisas aprovadas, elenca os
responsaveis pela conducdo ética das pesquisas no pais, envolvendo
pesquisadores, instituicbes realizadoras, patrocinadores, comités de ética em
pesquisa e CONEP. Propde, ainda, a tipificacdo das mas condutas em pesquisas
cientificas, além de estabelecer punicdes para infracbes e crimes. Esse projeto
também foi considerado coercitivo pelo CNS, portanto deveria ser retirado de
pauta. Atualmente, encontra-se com a relatoria (77, 80).

Esses projetos trouxeram para o centro do debate a fragilidade do sistema
CEP-CONEP em fazer cumprir as diretrizes éticas de pesquisa. Embora o sistema

tenha se consolidado nas areas das ciéncias biolégicas e da saude, ainda
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encontra resisténcias no campo das ciéncias humanas e sociais, como se vera na
discusséo das criticas a Resolugdo CNS n. 196/96 adiante (secao 2.3.2).

Porém, a criagdo de um arcabouco juridico deve legitimar e fortalecer o
sistema CEP-CONEP e né&o elimina-lo, como esta proposto no PL 2473/03.
Também nédo deve ter um carater coercitivo ao desenvolvimento de pesquisas,
como disposto nos dois projetos, constituindo-se em inibidor do desenvolvimento
da ciéncia, principalmente por estar o pais em um momento de fortalecimento da

atividade cientifica.

2.3.1 A bioética principialista como referencial

Os referenciais da teoria principialista se expressam no respeito a
autonomia dos participantes, na maximizagdo dos beneficios e na minimizacao
dos riscos, assegurando a preponderancia dos primeiros sobre os segundos (9).

No sentido de resguardar o melhor interesse daqueles que participam das
pesquisas, garantindo sua autonomia, foi destinada na Resolucdo CNS n. 196/96
uma secdo para orientagfes e exigéncias sobre a natureza voluntéria da
participagdo e da elaboracdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE). Este documento agrega para o participante todas as informacdes sobre a
pesquisa, os seus direitos e 0os deveres dos pesquisadores. Cabe ao pesquisador
a responsabilidade de prover esclarecimentos que garantam opc¢ao voluntaria
tendo como instrumento o TCLE. O participante, antes de decidir, precisa
entender em que consiste a pesquisa e as consequéncias decorrentes da sua
participacdo, seja em relacdo aos procedimentos, seja sobre o que sera feito com
os dados e materiais colhidos no estudo (9).

Para ser eficaz, é necessario que o TCLE possibilite a comunicacéo entre
pesquisador e pesquisado, 0 que envolve esclarecimento e liberdade, ou seja,
informacdo e decisdo, o que ndo é tdo simples de se obter com o termo de
consentimento (81). Um exemplo sdo as pesquisas biomédicas realizadas no
Brasil, onde a maioria dos participantes € recrutada em instituicbes do sistema
publico de saude, geralmente, parcelas pobres da populacdo. Assim, existe
grande chance de o participante recrutado para uma pesquisa ser analfabeto

funcional, mesmo se declarando alfabetizado, e assinar o termo de
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consentimento, o que n&o o identifica como pertencente a comunidade vulneravel
(82).

Para Beauchamp e Childress (17), o consentimento informado, em
assisténcia ou em pesquisa, vai além da expressao de concordancia ou anuéncia,
ele envolve o ato de ser informado e voluntario de acordo com as regras vigentes.

O modo como o TCLE € concebido e apresentado reflete o quanto o
pesquisador compreende a sua funcdo e a do termo de consentimento, sobretudo
como percebe o sujeito de pesquisa, o cuidado e a consideracdo que tem para
com este (81). E necessario que o pesquisador se projete no lugar do pesquisado
e resguarde a funcdo do TCLE por meio de linguagem compreensivel, objetiva,
sem subterfugios que seduzam o participante e sem mecanismos de coacdo. A
pesquisa, além da busca do conhecimento e dos problemas metodolégicos,
requer o exercicio da alteridade, o reconhecimento do outro como sujeito. Na
verdade, convida a pensa-la como ato relacional entre sujeitos que estabelecem,
mesmo que seja por um breve momento, uma relagéo de confianca.

Diante de um cenario mundial em que, para grande parte da populacéo
falta autonomia, tem sido proposto por bioeticistas tornar a dignidade humana
principio matriz da bioética, estando j& incluida na Declaracdo Universal do
Genoma Humano e Direitos Humanos (83) e na DUBDH (23). Porto (84) salienta
a nocéao dos direitos humanos como novidade da segunda metade do século XX,
guando ainda ndo havia parametros para os direitos coletivos. Entretanto, para
outros, h& de se questionar a precisdo de seu contetdo, devendo ser mantido o
principio da autonomia como correspondente. Apesar da reticéncia de bioeticistas
guanto ao uso da nocao de dignidade humana, seu acolhimento nas duas
declaracfes citadas revela que vem se tornando um valor universal na Bioética
(30, 85).

A vulnerabilidade, como indicador da reducdo de autonomia, € um tema
bastante explorado e discutido no contexto da ética em pesquisa. Quando da
publicacdo da Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, ndo houve mengéo a
vulnerabilidade, nem nos primeiros documentos norteadores da ética em pesquisa
como o Codigo de Nuremberg, nem nas versdes iniciais da Declaracdo de
Helsinque. A vulnerabilidade vai ser destacada nas Diretrizes CIOMS/OMS,
versao 1993, cujas normas visam proteger individuos e grupos vulneraveis (60).

Aos poucos, a discussao sobre vulnerabilidade ampliou-se e questdes foram
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levantadas sobre a exata dimens&o do termo no contexto da Bioética e nas
normativas da ética em pesquisa.

O termo vulnerabilidade foi utilizado inicialmente no Relatério Belmont,
assinalando a vulnerabilidade individual e a de populacbes no contexto da
experimentacdo humana. Nesse sentido, é vista com funcdo adjetivante, em que
caracteriza pessoas desprotegidas ou institucionalizadas que devam ser
protegidas. Na Declaracdo de Helsinque, sua inclusdo se da na revisao de 1996,
em Somerset West, na Africa do Sul, caracterizando os vulneraveis como
passiveis de protecao (86, 87).

A concepcao da vulnerabilidade na saude, e especialmente na Bioética, foi
compreendida, inicialmente, de modo limitado, pois ndo se pode perder de vista
gue todo ser humano é vulneravel na sua condicdo de ser vivo, ou seja, em sua
finitude. O alcance da vulnerabilidade é mais significativo na medida em que se
expressa considerando a insuficiéncia da nossa constituicdo como individuos.
Para pensar a situacdo de pessoas em determinadas situagbes de
vulnerabilidade, sdo utilizados os termos vulneracao e vulnerados (88, 89, 90).

O avanco do debate para as questfes da participacdo de vulneraveis nas
pesquisas, em nivel de pessoas e de populacdes de paises pobres ou em
desenvolvimento, consolidou novos documentos regulatérios como as ja
mencionadas Diretrizes CIOMS/OMS. Essas normas serviram para consolidar o
respeito aos participantes como sujeitos de direitos a serem protegidos na sua
integridade. Contudo, chega-se ao século XXI sem que isso tenha se tornado um
imperativo ético como o proposto por Imannuel Kant. A privatizacdo da saude, no
campo da assisténcia e da pesquisa, estreitou os lacos entre os profissionais e 0s
grandes patrocinadores das pesquisas na atualidade, os laboratorios
farmacéuticos (91, 92).

O outro principio, a beneficéncia, e seu complementar, a ndo maleficéncia,
sempre fundamentaram a acdo do profissional de saude em relacdo a seu
paciente. A ética médica situa-se na tradicdo hipocratica do agir profissional,
sendo acompanhada pelo homem desde a Antiguidade. Para Aristételes, ndo se
pesquisa para conhecer a virtude, mas para se tornar bom. O filésofo grego
preocupava-se com 0 agir correto e com a compreensao da ética como caminho

para acdo do homem virtuoso (17, 93).
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A partir dos anos de 1950, instalou-se uma crise na saude em decorréncia
da incorporacdo dos avancos tecnoldgicos no tratamento de pacientes. Ndo havia
ferramentas para auxiliar os profissionais da area médica a lidarem com os
dilemas e os conflitos que estavam surgindo. Alguns fatos tornaram-se
emblematicos dos dilemas surgidos na atuacdo médica, como a disponibilizacao
de méaquinas de didlise, porém sem que pudesse atender a demanda, como
ocorreu na cidade de Seattle, nos Estados Unidos e a realizacdo do primeiro
transplante de coracdo na Africa do Sul. Para compreender tais situacdes, foi
necessario incorporar outros elementos para a decisédo profissional, ndo bastando
0 conhecimento técnico para a escolha acertada do que fazer (31)

Por apresentar uma proposta de acdo pratica com base nos quatro
principios do principialismo, a Bioética consolidou-se dentro das ciéncias
biomédicas, principalmente no campo médico. Tais principios foram concebidos
dentro da compreensdo da ética pratica e colocados de uma forma néo
hierarquica, com base na teoria dos deveres num primeiro momento ou deveres
numa primeira consideracédo (prima facie duties), de William David Ross (93).

Nas diretrizes nacionais, a incorporacdo do principio da beneficéncia
concretiza-se na busca do maximo beneficio aos participantes e na minimizacao
dos riscos. Ao longo do texto da Resolugdo CNS n. 196/96, constam varios itens
na secao Il que buscam garantir beneficios aos diferentes sujeitos que participam
das pesquisas, como no caso de vulneraveis, das pesquisas em comunidades, no
retorno dos resultados aos participantes, na comunicacdo as autoridades
sanitarias de resultados que beneficiem a coletividade. Além dessas
recomendacdes, a secdo V destina-se especificamente a analise de riscos e
beneficios de uma pesquisa. Partindo do pressuposto de que toda pesquisa
envolve risco, traca orientacdes para que esse risco seja minimizado (9).

A exigéncia da publicizacdo dos resultados da pesquisa, “sejam eles
favoraveis ou ndo”, constante na sec¢ao VI.2m da Resolugdo CNS n. 196/96 (94),
pode ser interpretada como medida que beneficia a sociedade, pois possibilita
transparéncia e conhecimento a populacdo sobre os resultados de pesquisas,
como 0s muitos testes com farmacos e medicamentos. Entretanto, tal medida
deve ser mais bem acompanhada pelo sistema CEP-CONEP, haja vista o que se
encontra na literatura e nos relatos de membros de CEPs. Os Encontros

Nacionais de Etica em Pesquisa (ENCEPSs) tém sido féruns de debates, nos quais
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membros de comités tém expressado dificuldades para acompanhar as pesquisas
que aprovam.

A ndo maleficéncia € o principio que implica inicialmente em n&o causar
danos (primum non nocere) e representa um dever a todas as pessoas. Envolve,
também, prevenir e retirar danos, embora nem sempre possa ser cumprido de
modo literal, pois, muitas vezes, um maleficio € desejavel para se atingir um bem
maior, o que se denomina teoria moral do duplo efeito. Este principio ndo tem
carater absoluto, ou seja, ndo tem prioridade na resolucdo de conflitos, devendo
ser levado em consideracéo o devido respeito a todo ser humano (93).

Para a pesquisa, o respeito a ndo maleficéncia é pontuado na Resolucao
CNS n. 196/96 com as recomendacdes de que danos previsiveis serdo evitados,
haja suspensao imediata do estudo se risco ou dano a saude do participante for
percebido, conste no protocolo de pesquisa medidas que possam assegurar
cuidados necessarios em caso de danos aos sujeitos (9). Pode-se ir além destes
pressupostos e pensar o principio relacionando-o a realizagdo de pesquisas em
populacdo que se caracteriza como em estado de vulnerabilidade social. E o caso
de ensaios clinicos realizados para teste de medicamentos em paises pobres, nos
guais a populagdo nem sempre apresenta as doencas em estudo. Dessa maneira,
pessoas se colocam em risco e podem sofrer danos sem que haja beneficios a
essa coletividade.

O quarto principio que norteia a Resolugdo CNS n. 196/96 € a justica, cuja
inclusdo fundamenta-se na ideia de que uma pesquisa com participacédo de seres
humanos deve demonstrar sua relevancia social e se preocupar com a
minimizacdo de 6nus aos participantes. Pelas diretrizes éticas, uma pesquisa nao
se legitima apenas na producdo de conhecimento, mas também deve buscar
vantagens que sejam significativas aos sujeitos da pesquisa, na forma de
beneficios (9).

A justica € um principio cujo carater, além do individual, contempla o
coletivo, como na consideracdo de Siqueira (95) ao ponderar sobre a justica
sanitaria para o pais. Embora seja proposta pelo modelo ainda dominante da
Bioética (17), a justica teve pouco espaco para se afirmar perante os outros
principios, enquanto os demais se sobressairam por visarem a prote¢édo do
individuo. Tal fato tem sido atribuido & consolidagédo da Bioética ter se dado numa

sociedade na qual se valoriza os direitos individuais, como é o0 caso da
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estadunidense, contrastando com a proposta inicial da disciplina delineada por
Potter que vislumbrava uma sociedade em que ocorreria a contribuicdo de cada
um na busca do bem social.

Uma questao que envolve o desrespeito ao principio da justica refere-se ao
recrutamento de participantes para ensaios clinicos multinacionais realizados por
grandes laboratérios. Tais estudos tém sido questionados por autores da Bioética,
em funcédo de serem realizados com populacdo pobre e em grande parte em
paises também pobres. Essas pesquisas, muitas vezes, sdo desenvolvidas sem o
devido respeito aos direitos e a integridade dos participantes, e trazem, ainda,
outro grande problema, representado por conflitos de interesses envolvendo
pesquisadores e patrocinadores. Em muitas delas, os pesquisadores sdo apenas
executores remunerados dos laboratérios, tendo seus compromissos voltados
para o cumprimento de contratos de trabalho e ndo com os participantes (91, 92).

Os modelos que propdem novos engajamentos da Bioética, como é o caso
da Bioética de Intervencdo e da Bioética de Protecdo, buscam com a disciplina
contemplar as necessidades dos paises da América Latina. Nesse sentido, 0s
comités de ética deveriam ter protocolos de avaliacdo das pesquisas que
considerassem o0s matizes das diferencas sociais nos seus critérios de analise,
por exemplo, que fossem mais detalhadas as avaliagbes sobre o nivel de
alfabetizacdo dos participantes e os critérios utilizados para sua selecao (61).

Embora haja critica a Resolugcdo CNS n. 196/96 por ser explicita apenas
guanto aos principios da autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica
como os referencias éticos para o desenvolvimento das pesquisas, ela incorpora,
ao longo do texto, outros principios, como é o caso da privacidade e da

confidencialidade. A sec¢do 111.3i trata desses dois principios da seguinte maneira:

prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e
a privacidade, a protecdo da imagem e a estigmatizacao,
garantindo a nao utilizacao das informacdes em prejuizo das
pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de
autoestima, de prestigio e/ou econémico (96).

Schramm (97) pontua que outras teorias morais perpassam a Resolucao
CNS n. 196/96. A primeira constitui-se na teoria moral consequencialista, o que é
feito pela andlise de riscos e beneficios que podem advir da pesquisa. A segunda

representa-se na teoria moral deontologica, que esta implicita na avaliagdo moral
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do agente, no caso, 0 pesquisador. A terceira, situa-se na teoria moral dos
Direitos Humanos, pela qual se avalia a agdo com base nos direitos
fundamentais.

Entretanto, na Resolucdo CNS n. 196/96 os direitos humanos constam
apenas no preambulo, onde a Declaracdo dos Direitos do Homem (1948) é
incorporada como um dos documentos que fundamentam as diretrizes nacionais.
Da mesma maneira, na Resolugcdo CNS n. 196/96 versdo 2012, os direitos
humanos sdo mencionados, somente quando a Declaracdo Universal dos Direitos
Humanos (1948) é citada como um dos documentos internacionais que servem de
fundamento a nova regulamentacdo (9, 46). Igualmente, documentos
internacionais ligados a ética em pesquisa, como as Diretrizes CIOMS/OMS e a
Declaracéo de Helsinque ndo fazem mencao aos direitos humanos (22, 60)

E importante que a Resolu¢cdo CNS n. 196/96 ndo seja pensada apenas
dentro do principialismo, conferindo-lhe um carater restritivo para a avaliagéo
ética. Também pode ser um indicador da incorporacdo de outras referéncias de
analise como a DUBDH, cujos principios podem se constituir em importante

ferramenta para o trabalho dos CEPs (23).

2.3.2 Criticas a Resolucéo

Por buscar a garantia, a defesa da integridade e os direitos dos
participantes no contexto da regulamentacao da ética das pesquisas, a Resolucao
CNS n. 196/96 ainda é considerada um documento avancado, embora criticas
tenham sido dirigidas ao seu texto, como se vera a seguir.

Destacam-se algumas dessas criticas que sao consideradas de interesse
para este trabalho, como as relacionadas as definicdes de pesquisa e pesquisa
envolvendo seres humanos, os referenciais da Bioética, a analise do método e do
contexto da pesquisa e a nogao de risco.

No que se refere a definicdo de pesquisa, acredita-se que a Resolucéo
CNS n. 196/96 a faz de forma incompleta, por tratd-la como classe de atividade
gue se realiza com o objetivo de desenvolver ou contribuir para o conhecimento
generalizavel (9). Com essa concepcéo, ela restringe-se a um tipo de pesquisa,

aquele no gqual se utilizam métodos quantitativos, com testes de hipdteses, ndo
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contemplando as especificidades das investigacbes qualitativas, com seus
estudos que ndo buscam generalizagdes (98, 99).

Cardoso (100), ao discutir o tema, diferencia as pesquisas em duas
categorias: a primeira, constituida pelas pesquisas em seres humanos, aguelas
gue envolvem intervencdo. Para o autor, este tipo de estudo é caracteristico das
pesquisas biomédicas, onde o participante pode ser considerado uma cobaia em
guem sao ministradas substancias ou realizados procedimentos com o objetivo de
investigar farmacos, vacinas e aparelhos para tratamento de saude. A segunda
categoria caracteriza os estudos das areas das ciéncias humanas e ciéncias
sociais, nos quais 0s participantes sao ativos no processo de construgdo e
delineamento da pesquisa. Ainda para Cardoso, a Resolu¢cdo CNS n. 196/96, ao
regulamentar todos os tipos de pesquisas, extrapola campos de dominio e impde
uma visdo que ele denomina de “areacentrismo” e “biocentrismo" na ética em
pesquisa.

Prosseguindo na apreciagdo critica ao texto da Resolucao, tem-se aquela
dirigida ao principialismo, como o referencial ético das diretrizes, o que, para seus
oponentes, restringe a avaliacdo das pesquisas aos quatro principios: autonomia,
nao maleficéncia, beneficéncia e justica. As diretrizes ndo situam na mesma
condicao de importancia outros principios como a privacidade e confidencialidade
gue também estdo postos no seu texto, conforme se considerou anteriormente (9,
101). Ha de se lembrar que a Resolucdo foi elaborada no momento de
consolidacdo da Bioética principialista no mundo, inclusive no Brasil, o que foi
pontuado anteriormente ao se apresentar as etapas de desenvolvimento da
disciplina (secéo 2.1.1).

Quanto a privacidade e a confidencialidade, deve ser assinalada a
possibilidade de que, em alguns tipos de pesquisas, como as que tratam de
dados institucionais, existem limites para preservacdo da privacidade e da
confidencialidade. Mais que tudo, os membros de CEPs devem orientar os
pesquisadores a analisar o que podem assegurar aos participantes, para que
estes tenham sejam bem esclarecidos os limites da protecdo de seus interesses
(22).

Outro questionamento sobre os principios relaciona-se com o referencial da
autonomia e o modo de obtencdo do consentimento livre e esclarecido. As

diretrizes determinam que o consentimento deva ser obtido na forma de um termo
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escrito e assinado por participante e pesquisadores, antes do inicio da coleta de
dados, além de conter informacdes sobre a pesquisa, os direitos do participante e
0os compromissos dos pesquisadores. Como grande parte dos brasileiros que
participam de pesquisas tem compreensdo pouco clara do que € posto nos
TCLEs, fica a indagacdo quanto a efetividade da norma em relacdo ao
esclarecimento dos potenciais participantes de pesquisa no pais (9, 81, 82).

Em relacdo a vulnerabilidade, a Resolugéo a define como sendo o estado
de pessoas ou grupos que, por quaisquer razbes ou motivos, tenham a sua
capacidade de autodeterminacdo reduzida, sobretudo, no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido. Por este motivo, as diretrizes tém sido
consideradas um texto que busca assegurar a protecdo ao vulneravel, na
condicdo de individuo e como pertencente a coletividade, embora nao faca
mencdo a vulnerabilidade social, situacdo que agrava a condicdo de muitos
participantes de pesquisas (9, 82).

Uma dificuldade na protecdo dos participantes se da nas investigacdes
biomédicas, muitas delas realizadas com quem ndo tem outra forma de
assisténcia que ndo seja a pesquisa, como as pessoas recrutadas nas filas de
atendimento do sistema de publico de salude. Em tal situacdo, a anuéncia do
sujeito fica comprometida, ndo ocorrendo decisdo autbnoma, fruto do
reconhecimento do que é melhor para si, mas da necessidade dos cuidados de
saude. Esse fato € agravado quando essas pessoas tém baixo nivel de instrucao,
0 que se torna um obstaculo a compreensao dos riscos e danos da pesquisa.

Cabe esclarecer o conceito de Capacidade Civil e a incapacidade, esta,
tema a ser tratado a seguir. Capacidade de fato constitui-se na aptiddo para a
pessoa exercer 0os atos da vida civil por si propria, sendo que a incapacidade
exprime a condicao de impossibilidade de a pessoa realizar por si mesma os atos
da vida civil. A incapacidade pode ser absoluta ou relativa. Estdo em condi¢céao de
incapacidade absoluta as pessoas menores de 16 anos, as que nao tém
discernimento por causa de enfermidade e deficiéncia mental e aquelas que
transitoriamente ndo podem exprimir sua vontade. A incapacidade relativa
abrange os maiores de 16 anos e menores de 18 anos, 0s que tenham
discernimento reduzido por dependéncia quimica e deficiéncia mental, com
desenvolvimento mental incompleto e os prodigos (102, 103).

Na Resolucdo CNS n. 196/96, sec¢ao 11.16, a incapacidade refere-se ao
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estado de pessoas ou grupos que. Por quaisquer razdes ou
motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacao
reduzida, sobretudo no que se refere ao consentimento livre
e esclarecido. (104).

Dessa maneira, as diretrizes ndo tém outra resposta que néo o balizamento
pelo marco da legalidade, inclusive por causa das questfes de natureza juridica
gue envolvem a responsabilidade da decisdo. Um exemplo que se destaca é o da
participacdo em pesquisas, de adolescentes entre 16 e 18 anos. Por serem
considerados relativamente incapazes, a decisédo fica condicionada a de seus
responsaveis, que podem veta-la mesmo que sejam de interesse dos
adolescentes, como aquelas sobre comportamento sexual e uso de drogas, temas
ainda considerados tabus.

Questiona-se porque € dada tdo pouca autonomia a este grupo que tem
direitos importantes reconhecidos na sociedade, como o do sigilo no atendimento
em saude e o direito ao voto. Uma possibilidade poderia ser a participacdo desses
adolescentes em pesquisas que apresentam baixo risco. Embora se reconheca a
dificuldade de categorizar pesquisa de baixo risco para essa faixa etaria, € uma
guestao que deveria ser problematizada nas discussdes sobre as mudancas das
diretrizes éticas, na busca de solu¢cdes menos restritivas.

A participacdo de pessoas com doenca mental também suscita
guestionamentos (105). Por um lado, a Resolucéo visa proteger os doentes, como
€ 0 caso das pesquisas com medicamentos psiquiatricos, ndo aceitando o uso de
placebo. Por outro lado, as diretrizes ndo tratam de questdes relacionadas a
autonomia desses sujeitos, mas apenas da sua falta, a vulnerabilidade.

A Resolucdo ndo estabelece diferentes graus de severidade das doencas
mentais e autonomia, ndo permitindo ao individuo a decisédo de participar de uma
pesquisa na medida de sua capacidade. Concorda-se com a autora citada que é
no dialogo entre os interesses individuais e o bem coletivo que a regulamentacao
pode avancar, possibilitando maior autonomia aos sujeitos com doenga mental,
na medida do possivel, dando-lhes mais visibilidade e poder de decisdo sobre
participar de pesquisas.

Nas diretrizes nacionais encontram-se referéncias a doenca mental e a

situacdo em que ha diminuicdo substancial da capacidade de consentimento (9).
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N&o é feita distincdo entre doenca ou transtorno mental e deficiéncia mental ou
intelectual. Transtornos mentais referem-se as alteracdes no funcionamento
mental que trazem prejuizos a vida familiar, social, trabalho e estudos. Trazem a
incompreensédo de si, do respeito aos outros e da tolerancia aos problemas. A
deficiéncia intelectual relaciona-se a falta de habilidade cognitiva para plena
compreensao do mundo que a cerca A legislagdo nacional determina a defesa
dos direitos e a protecdo das pessoas portadoras de transtornos e deficiéncias
mentais. (106, 107).

Merece discussdo o modo de obtencdo do consentimento, primeiramente,
por se tratar de um documento cuja assinatura se obtém a priori. Pesquisadores
gue realizam estudos etnograficos e os que trabalham com temas delicados
consideram que essa exigéncia provoca uma distorcdo na elaboracdo de
pesquisas com abordagens qualitativas, pois estas se baseiam na construcao de
vinculos iniciais de confianca entre pesquisadores e pesquisados e a assinatura
do Termo formaliza um compromisso ainda em construcgédo (11, 81, 98, 99).

Também é contestada a necessidade de se incluir no TCLE os objetivos e
0 método da pesquisa. Esses elementos nem sempre estdo definidos quando da
elaboracdo de pesquisas qualitativas (108). O problema de pesquisa e
consequentemente os objetivos e o delineamento do estudo muitas vezes se
revelam somente apdés o0 contato e alguma convivéncia com o0s sujeitos
estudados.

Ha ainda quem pondere que o termo de consentimento escrito se
estabelece como um contrato entre desiguais. Aqui se questiona se o TCLE seria
mais um instrumento de protecdo de patrocinadores de pesquisas, como 0S
laboratoérios farmacéuticos, do que dos sujeitos participantes de pesquisa (109). A
obtencdo de um termo escrito levanta, ainda, o problema da participacdo de
analfabetos, caso em que a recomendacdo é para que 0 consentimento seja
obtido por meio da coleta das digitais, 0 que pode gerar constrangimento ao
sujeito por se ver exposto a pessoas desconhecidas.

Lorenzo (82) ressalta a inadequacado das diretrizes brasileiras a assinatura
do termo de consentimento por analfabetos funcionais, que representam boa
parcela dos participantes de pesquisa. Tal afirmacdo se ampara no fato dessas
pessoas fazerem parte da camada da populagdo que mais é recrutada para

pesquisas na area da saude. Embora o grau de compreensao do que estao lendo
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varie conforme os diferentes niveis de alfabetizac&o, fica claro que é grande a
chance de o TCLE n&o cumprir sua funcdo de informar e esclarecer, considera o
autor.

Aguirre (81) indaga sobre a dificuldade de o TCLE informar e esclarecer, o
gue nem sempre € percebida pelos pesquisadores, que ndo conseguem adequar
a linguagem ao se dirigirem para o publico-alvo. Apesar de todas as dificuldades
com a obtencdo do consentimento livre e esclarecido na forma de um termo
escrito, € com ele que o participante tem garantias de protecao de seus interesses
e direitos.

Pensando nas implicacdes da obtencdo do TCLE como previsto na
Resolucdo CNS n. 196/96, o Conselho Federal de Psicologia (CFP) publicou, em
dezembro de 2000, a Resolu¢cdo 16/00, que dispbe sobre a realizacdo de
pesquisas em Psicologia no contexto da Resolu¢cdo CNS n. 196/96. Em seu artigo
7°, a resolucdo do CFP assinala os limites do consentimento informado; além de
incapazes, ndo podem consentir pais ou guardides que nao estejam qualificados,
nao tenham contato, interajam ou convivam com o incapaz. Também néo é aceito
consentimento de pais ou guardides legais que abusaram, negligenciaram ou
foram coniventes com o0 abuso ou a negligéncia e ainda aqueles que n&do tenham
condic¢des cognitivas ou emocionais para avaliar (110).

Contudo, a Resolucdo do CFP néo se consolidou entre os pesquisadores e
foi revogada, inclusive pelo fato de a Psicologia ser uma das areas de pesquisa
gue mais tem se contraposto ao sistema CEP-CONEP e as diretrizes éticas
nacionais. (111, 112). Estudo de Machado (113) constatou que pesquisadores da
psicologia ndo submetem seus projetos de pesquisa a avaliagcdo dos comités de
ética por ndo considera-la legitima em vista das diretrizes nacionais basearem-se
em modelo biomédico.

Outro ponto de destaque da Resolugdo CNS n. 196/96 constitui-se na
conjuncdo da garantia de minimo risco e maximo de beneficios a ser dada pelo
pesquisador. Este pressuposto evita a possibilidade de danos a dimenséo fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em
gualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente (9).

Existem pesquisas em que o0s riscos e danos podem ser mesurados de
modo objetivo e os beneficios sdo de clara identificagdo. Além dos fatores

pertinentes as pesquisas com danos mesuraveis, tal assertiva encontra
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dificuldade para relacionar, dimensionar e caracterizar os riscos em determinados
tipos de pesquisa. A resolugcao atual considera toda pesquisa como tendo risco,
sem entrar no mérito da gradacéo destes riscos.

Pensa-se que as diretrizes atuais poderiam ter considerado a classificacédo
apresentada na Resolucdo CNS n. 01/88: pesquisas sem risco, de risco minimo e
aguelas com riscos maiores do que o minimo (75). Essa divisdo possibilita maior
clareza e objetividade para se dimensionar os riscos de uma pesquisa, porém a
resolucdo anterior dizia respeito apenas as pesquisas em saude, bioldgicas e
psicologicas.

Alguns questionamentos podem ser levantados ao se considerar uma
pesquisa como ndo tendo risco ou risco minimo. Um deles refere-se a um
participante que vive em situacao de risco maximo, como os moradores de locais
insalubres, de regides violentas, em situacdo de rua ou aqueles envolvidos com
situacdes ilicitas. Como ponderar riscos e beneficios em tais situacdes? Outra
guestao envolve as pesquisas qualitativas e os parametros de risco relacionados
a elas. Deveriam ser eles 0s mesmos das pesquisas quantitativas?

Um aspecto a ser considerado trata da formulacdo de que deve haver
garantias de que danos previsiveis serdo evitados. Nao ha como esta norma ser
efetiva, visto que, em algumas pesquisas, ndo ha como impedir que este tipo de
risco ocorra, como nos estudos de fase | dos ensaios clinicos.

Destaca-se ainda, a aquisicdo de beneficios pelos participantes de uma
pesquisa. Do ponto de vista teorico, 0s textos sobre ética em pesquisa néo trazem
polémicas e divergéncias sobre o tema. A literatura ndo questiona quanto ao
proposto nas diretrizes nacionais de que toda pesquisa antes de acontecer deve
realizar a andlise critica dos riscos e beneficios envolvidos e se pautar pela
minimizag&o daqueles e maximizacao destes.

A garantia de beneficios se traduz na compreensédo de que, ao colocar em
risco o participante, a pesquisa deve proporcionar algo benéfico a ele. A
regulamentacdo também prevé, para as pesquisas realizadas em comunidades, 0
retorno de beneficios a coletividade pesquisada (9). As alteracbes da Declaracao
de Helsinque, entretanto, atingiram frontalmente esta perspectiva, ja que eximem
os patrocinadores de garantir o acesso aos resultados positivos do estudo.

Seria esperado que, em uma pesquisa de alto risco, o beneficio fosse mais

imediato e também de alto valor, todavia ndo é o que acontece, por exemplo, com
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os voluntarios da fase inicial dos ensaios clinicos. Nesse ponto, a discussao sobre
os beneficios das pesquisas segue para outro caminho, o da relacdo que se pode
estabelecer entre o beneficio individual e o da sociedade no desenvolvimento de
uma pesquisa.

A participacdo que nao visa apenas beneficio préprio € estimulada e
reconhecida como de alto valor social e indicativa de altruismo, embora haja
outras consideracdes sobre esta participacdo. Por todas as pesquisas envolverem
riscos, deveriam oferecer beneficios também na forma de recompensas
financeiras, ou seja, serem remuneradas. A Resolucdo CNS n. 196/96 apenas
permite 0 ressarcimento de despesas originadas pela participacdo ou a
indenizacdo, em que ocorre a reparacado a dano causado pela pesquisa (7)

Dois argumentos entrelacados sustentam o dispositivo da Resolucédo. O
primeiro traz a questdo da inducdo que esta recompensa pode gerar no
participante. O recebimento de recompensas é considerado um fator que retira a
autonomia dos sujeitos para decidirem se participam ou ndo de pesquisas. A
recompensa pode se tornar o indutor da deciséo.

O segundo argumento decorre do primeiro, ja que grande parte dos
participantes de pesquisas no pais é formada por pessoas pobres. A
remuneracao seria um agravante no consentimento, que muitas vezes € pouco
esclarecido. Os dados apresentados por Lorenzo (82) sobre o analfabetismo
funcional e o consentimento demonstram a fragilidade da regulamentacéo frente
aos diferentes matizes da realidade social brasileira.

Apesar da clareza e objetividade da regulamentacdo restringindo o
pagamento aos participantes, estudos recentes demonstram que a regra nao foi
incorporada em muitas situacdes de pesquisa (114, 115) e que se observa a
auséncia de consenso sobre o que significa beneficios de uma pesquisa. Para
aqueles que partilham do disposto nas diretrizes éticas nacionais, a participacao
sempre deve ser voluntaria, enquanto, para outros, a participacdo envolve riscos
e 0 sujeito deve ser recompensado, ou, ainda, numa atividade que se tornou em
grande parte empresarial, é justa e legitima a remuneragéo dos participantes.

O pagamento a sujeitos de pesquisa poderia ser considerado justo,
principalmente naquelas que visam ao lucro, como 0s estudos clinicos para

producdo de medicamentos. Porém, tal fato associa-se ao processo de
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mercantilizacdo da saude e do corpo, além de dificultar escolhas voluntarias com
a consequente perda de autonomia dos sujeitos participantes.

Ao pontuar mais uma critica a Resolugdo CNS n. 196/96, salienta-se a
guestao referente a atribuicdo aos CEPs de acompanhar as pesquisas ap0s sua
aprovacao. Essa é uma diretriz de dificil execucédo, o que vem sendo sinalizado
pelos CEPs desde a regulamentacao do trabalho dos comités (116).

A consolidacdo das diretrizes éticas nacionais que regulamentam o sistema
operacional de controle das pesquisas no pais demonstrou que elas ndo eram
suficientes para situacfes especificas de pesquisas. Com isso, varias resolucdes
complementares foram editadas buscando orientar os pesquisadores e respaldar
o sistema CEP/CONEP e, mais precisamente, o trabalho dos comités de ética.

Pesquisas com farmacos e medicamentos, na area de biosseguranca, com
cooperacdo estrangeira, por exemplo, passaram a ter uma regulamentacao
especifica, complementando o disposto na Resolucdo CNS n. 196/96. Além da
regulamentagdo do CNS, outras normativas acompanham e regulamentam
pesquisas no pais, como as Resolucdes da Direcdo Colegiada (RDC) da ANVISA
e a legislacdo especifica como a Lei n. 11.105, Lei de Biosseguranca, que tem na
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio) o o6rgdo de
regulamentacao da pesquisas especificadas por essa lei (117).

As resolucBes complementares a Resolucdo CNS n. 196/96 visam adequar
a regulamentacdo a essas situacdes, embora sejam diretrizes relacionadas
basicamente a area de saude. Igualmente, as orientacdes da CONEP, na forma
de circulares, portarias, memorandos e mesmos 0s exemplos de pesquisas
citados, destacam sempre pesquisas na area da saude. Desde a elaboracéo, a
Resolucdo ndo trouxe dispositivos que incorporam caracteristicas de outros
campos de conhecimento.

Diante dessas reflexdes, constata-se a existéncia de lacunas nas diretrizes
da Resolucdo que dificultam o trabalho dos comités de ética e a avaliacdo das
pesquisas. Com isso, faltam aos CEPs critérios objetivos de andlise,
possibilitando uma série de guestionamentos dos pesquisadores, 0s quais, por
sua vez, sentem-se coagidos e vitimas do que consideram ingeréncia descabida
em seu trabalho. Tem-se ai uma situacdo que dificulta a interlocucdo entre os

CEPs e pesquisadores antagonizando muitas vezes colegas de trabalho e nem
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sempre contribuindo para melhor compreensédo da comunidade académica sobre
a dimenséo ética dos diferentes componentes de uma pesquisa.

As consideracdes sobre os limites da Resolugdo CNS n. 196/96
demonstram a pertinéncia de sua revisao, que ora esta em andamento. A revisao
em curso iniciou-se em 13 de setembro de 2011 com uma Consulta Publica até o
dia 10 de novembro de 2011. Em seguida, um grupo de trabalho designado pelo
CNS sistematizou as propostas apresentadas na Consulta. Posteriormente, em
setembro de 2012, a sintese dessas propostas foi discutida no Encontro
Extraordinario de Comités de Etica em Pesquisa, do qual resultou o documento
final com modificagcdes da Resolucdo apresentado de volta aos CEPs. Agora, 0
documento aguarda a assinatura do Ministro da Saude. Durante o encontro,
também foi aprovada a proposta de criagdo de uma resolucdo complementar para
as pesquisas nas areas de ciéncias humanas e ciéncias sociais (46, 118).

Embora a regulamentacdo especifica para pesquisas de abordagem
qualitativa possibilite maior aceitacdo dos pesquisadores dessas areas, as
diretrizes nacionais estao dispostas na Resolucdo CNS n. 196/96, que tem seu
foco nos modelos biomédicos de pesquisa.

A Resolucdo CNS n. 196/96 verséo 2012 (46) e o sistema de avaliacao
ética implantado com a Plataforma Brasil (119) ainda mantém um arcabouco
organizado para pesquisas biomédicas, de modo que s&do necessarias mais
modificacdes para que o sistema CEP-CONEP possa abranger as diferentes

abordagens de pesquisa.

2.4 PESQUISAS DUPLO STANDARD E O ROMPIMENTO DO
UNIVERSALISMO ETICO

A aceleracdo do processo de globalizacdo, nas décadas de 1970, 1980, e
1990 do século XX, internacionalizou a pesquisa clinica e suas formas de
financiamento. Na atualidade, os investimentos privados sdo mais significativos
gue os estatais, situacdo que tem sido apontada como responsavel pela
diminuicdo do poder do Estado em estabelecer prioridades e controlar a ética em

pesquisa.
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A pesquisa clinica originou-se no final século XVIII, quando se apropriou do
saber probabilistico. Cada dado constatado em um exame podia ser confrontado
com os dados de exames de outras pessoas e assim era medida a ocorréncia de
sinais e sintomas. Devido a isso, o ser humano deixou de ser simplesmente um
sofredor e tornou-se um objeto da construcdo do saber médico, passou a ser
objeto de estudo (92, 120).

Lorenzo et al. (121) registram que, com a industrializacdo, as pesquisas
biomédicas passaram a atender a l6gica do mercado, que tem imperado com a
disseminacdo empresarial da saude, representando o fortalecimento do
paradigma capitalista na saude, onde esta deixa de ser um direito e passa a ser
um produto de consumao.

Como consequéncia, resulta pequena a propor¢cdo de investigactes
conduzidas por laboratérios multinacionais com a finalidade de producdo de
medicamentos que atendam as necessidades epidemioldgicas dos paises mais
pobres, onde realizam seus estudos, jA& que os ganhos financeiros nao
compensam, gerando as chamadas “doencas negligenciadas”. Apesar de a
regulamentacdo para as pesquisas cientificas ter sido criada com vistas a
protecdo dos participantes na sua autonomia e com Seu consentimento, estas
atividades migraram para o ramo empresarial e transformaram-se em um dos
negocios mais prosperos do mundo contemporaneo, o da industria farmacéutica.
No caso do Brasil, a maior parte dos ensaios clinicos € realizada com o patrocinio
da industria farmacéutica e poucos sao financiados por empresas nacionais e
instituicBes publicas de fomento (92, 121, 122).

Assim, a discussdo das questbes éticas e morais relacionadas as
pesquisas mantém-se atual e com pertinéncia frente ao ocorrido com a
Declaracdo de Helsinque, havendo o rompimento do universalismo ético
estabelecido pela associacao entre a ética e os direitos humanos. Para Tealdi
(29), as mudancas consolidaram o imperialismo moral da concepc¢éo pragmatica-
liberal do duplo standard. Com isso, houve a incorporacdo do que é referenciado
como contextualizagdo da pesquisa, na qual a analise dos conflitos éticos vai ser
influenciada pelo contexto real e especifico onde acontece, possibilitando
menores cuidados aos participantes.

A aceitacao internacional do duplo standard canaliza as pesquisas para 0s

paises periféricos, onde as condi¢fes de salude por vezes sdo muito precarias ou
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até ausentes. Cria-se justificativa para o uso de placebo, que é de interesse das
industrias farmacéuticas. Esse método permite delineamento mais claro dos
mecanismos do tratamento e garante sucesso nas conclusdes das pesquisas e
aprovacao para comercializacdo. Outro aspecto é que permite a realizacdo do
estudo a um custo muito inferior ao dos paises desenvolvidos (121).

O surgimento da ideia de autonomia serviu como linha mestra da
organizacdo das sociedades ocidentais, principalmente no ideério do liberalismo
dos paises capitalistas, baseado em um sujeito individual com vida privada
protegida e estimulada. Mas, ao mesmo tempo, prosperaram as desigualdades,
com paises ricos explorando os mais pobres, gerando condicBes reconhecidas
como de vulnerabilidade social. Esta situacdo tem se repetido no mundo da
ciéncia como demonstram os relatos sobre as pesquisas clinicas aqui citados e
gue apontam a continuacéo de pesquisas antiéticas (61, 62).

O que se constata € que a participacdo nessas pesquisas hem sempre
representa escolha e consentimento voluntarios, haja vista muitos sujeitos terem
nelas a Unica oportunidade de assisténcia em saude. Aceitam sem gquestionar o
gue lhes é ofertado, enquanto outros com pouca compreensao das informacdes
consentem na participacdo sem uma decisdo que represente, de fato, opcao
autdonoma.

No entanto, as pesquisas multinacionais podem trazer beneficio as
populacdes de paises pobres se oferecerem solucbes para problemas de saude
gue a falta de recursos financeiros ndo permite serem resolvidos. Nesse sentido,
€ importante a regulamentacdo das pesquisas nestes paises, com a garantia de
transferéncia de tecnologia e equipamentos de saude (121).

As diretrizes de ética em pesquisa clinica recomendam quatro
procedimentos de minimizacdo de riscos para protecao dos participantes desses
estudos: selecdo apropriada de sujeitos, monitoramento clinico dos participantes,
rede de comunicacdo efetiva entre participantes e pesquisadores e, por fim,
capacitacdo para o controle social do estudo pela comunidade onde é realizado.
Entretanto, neste tipo de estudo, deve se ter atencao aos riscos relacionados ao
modo de vida dos participantes e aos contextos em que vivem. Por isso, ndo ha
como estabelecer procedimentos padrdo de minimizacdo para estes tipos de

pesquisas (121).



59

Os documentos que estabelecem as diretrizes para as pesquisas devem
cada vez mais estar adequados aos contextos diferenciados da sua realizagéo, no
sentido da protecao dos participantes e nao dos interesses de patrocinadores; a
participacdo social no controle dessas atividades deve ser estimulada com
representantes dos diferentes segmentos sociais (61).

Para Kottow (123), a representatividade internacional de alguns
organismos relacionados a regulamentacdo da pesquisa em seres humanos tem
sido questionada. Segundo o autor, é desejavel a existéncia de padrbes
diferentes na realizacdo das pesquisas e que nao se pode falar de um standard
ético Unico para a pratica e investigacdo biomédica, jA& que se encontram
diferencas radicais entre as culturas.

Sugere Kottow (123), um novo modelo de organizacdo internacional no
gual cada nacdo elabora o seu delineamento bioético de pesquisas, podendo
coincidir em alguns pontos com o das nacgfes que patrocinam as pesquisas,
porém mantendo suas peculiaridades no que fossem discrepantes. Desse modo,
seria construida uma regulamentacéo internacional, oriunda de colegiados com
representacées nacionais e culturais de carater plural, embora sem haver carater

vinculante, a servir como orientagao.

2.5 COMITES DE ETICA EM PESQUISA

Apresenta-se, neste topico, um panorama da constituicdo dos comités de
ética e a operacionalizacdo do sistema CEP/CONEP, enfocando a repercussao
de sua criacdo no ambito académico e no social. Destacam-se, também,
publicacdes nacionais e internacionais sobre a atuacdo e o papel dos CEPs, a
partir da opinido de pesquisadores, de estudiosos da bioética e de representantes

dos préprios comités.

2.5.1 O papel dos Comités de Etica em Pesquisa

A concretizagdo dos varios sistemas de avaliacdo ética consagrou-se pela

compreensao que ndo cabia apenas a autorregulacdo ética do pesquisador, mas
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gue a regulacéo deveria ser realizada por comissdes independentes com enfoque
no controle social.

Classificam-se as comissfes de ética em varios tipos. O primeiro tipo é
constituido pelas comissfes nacionais, criadas como um conselho de
conhecedores do assunto, homeados por seus governos com O proposito de
emitir juizos fundamentados acerca de conflitos éticos que envolvem a pratica
biomédica. No segundo, estdo as comissfes hospitalares de ética ou comissdes
de bioética, que se ocupam das questbes éticas dentro do contexto hospitalar,
seja em relacdo a pratica clinica, seja pertinente a atividade de pesquisa. As
comissdes de ética e deontologia representam o terceiro tipo e tém como funcéo
zelar pelo cumprimento dos deveres e direitos inerentes ao exercicio profissional.
Como ultimo tipo, estdo as comissdes de ética para a pesquisa cientifica, criadas
inicialmente nos Estados Unidos para atender as determinacdes da Declaracao
de Helsinque, na sua verséo de 1975. No Brasil, as comissfes de ética englobam
0s CEPs e a CONEP (sistema CEP-CONEP), os Comités de Bioética (Comités de
Etica Hospitalar), enquanto a Comiss&o Nacional de Bioética est4d em proposicéo
no Congresso Nacional (71, 124, 125).

A CONEP foi criada com a incumbéncia de examinar do ponto de vista
ético as pesquisas com a participacdo de seres humanos, bem como a
adequacao e atualizacdo das normas existentes. Constitui-se em uma instancia
colegiada, independente com formacdo multidisciplinar e natureza consultiva,
deliberativa, normativa, educativa, vinculada ao CNS/MS. E também de sua
competéncia, apdés apreciacdo pelos CEPs, aprovar e acompanhar pesquisas
consideradas como tematicas especiais. Também acompanha junto com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) pesquisas com farmacos,
medicamentos e vacinas, ap0s sua aprovacao pelos comités de ética. Além disso,
estimula e acompanha os trabalhos dos diversos Comités de Etica (9).

A Resolucdo CNS n. 196/96, na secao 1.2, trouxe um conceito amplo e
abrangente para pesquisa envolvendo seres humanos: 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”. Desse
modo, vao ser incluidas as entrevistas, questionarios, utilizagcdo de bancos de
dados e revisGes de prontuarios. Devem ser encaminhadas para apreciacdo dos

CEPs as pesquisas realizadas em qualquer area de conhecimento (126).
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As instituicbes que realizam este tipo de pesquisa devem constituir seus
comités de ética que, de acordo com o texto da Resolucdo, também acompanham
as pesquisas por meio de relatérios, interrompendo-as quando julgar indicado. Ao
apreciar os projetos, o CEP torna-se corresponsavel, do ponto de vista ético,
pelas pesquisas que aprova (9).

A primeira mengcdo a comités de ética em pesquisa no pais ocorreu na
Resolucdo CNS n. 01/88 (art. 4° VII), dispondo que a pesquisa realizada em seres
humanos para se desenvolver devera “contar com o parecer favoravel do Comité
de Etica e de Seguranca Biolégica quando for o caso” (127).

Entretanto, a Resolugcdo CNS n. 01/88 e a implantagédo dos CEPs nao se
concretizaram com efetividade no pais. Um estudo realizado em 1995, com 26
hospitais, sete anos apds sua publicacdo, apontou que 57,7% deles tinham
constituido seus CEPs, mas somente um terco dos comités constituiu-se em
consonancia com as normas desta Resolucéo (128).

Uma caracteristica importante da acdo dos comités de ética relaciona-se
ao seu carater de controle social, como proposto pela Resolucdo CNS n. 196/96,
e ndo propriamente de controle publico, o que é ressaltado por Hossne (129). O
autor pondera que o livre exercicio da ética pressupbe independéncia, ndo
podendo haver outros interesses, nem coacdo e coercao, ou seja, a ética nao
pode ser exercida sob pressao.

Pela Resolucdo CNS n. 196/96 o trabalho dos CEPs orienta-se por trés
aspectos: o primeiro deles refere-se ao fato de serem consideradas pesquisas
envolvendo seres humanos aquelas que o envolvem direta e indiretamente, de
forma individual ou coletiva. O segundo aspecto € relativo ao nivel das pesquisas.
A Resolucdo postula que devem ser apresentadas aos comités, tanto as de
graduacdo quanto as de poés-graduacao desde que estejam dentro da definicdo
apresentada. O terceiro corresponde ao campo de conhecimento das pesquisas a
serem investigadas. De acordo com as diretrizes, devem ser avaliadas pesquisas
em todas as areas de conhecimento (21).

Por um lado, a regulamentacéo propiciou a protecado dos participantes em
guaisquer pesquisas, por outro lado deu aos CEPs sobrecarga de trabalho, ja que
eles tém a incumbéncia de avaliar todas as pesquisas institucionais, além das
realizadas em instituicbes que ndo constituiram comités de ética. Estudo de

Freitas e Novaes (130) com liderancas de CEPs revela que estas relataram uma
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carga de trabalho de, no minimo, 15 horas mensais para avaliacdo de projetos. As
autoras questionam a interferéncia das tarefas para o CEP diante das outras
responsabilidades pertinentes a profissdo dos membros. Cabe questionar,
também, o nivel de aprofundamento da avaliacdo dos projetos, pois a Resolucéao
CNS n. 196/96 ndo estabelece diferenca na avaliacdo das pesquisas,
independente do seu nivel de complexidade.

Com a expansdo dos comités de ética, o CNS publicou orientacbes que
estdo a disposicao dos usuarios do sistema CEP-CONEP para compreensédo do
seu funcionamento e auxilio ao trabalho dos comités. Dentre elas, destacam-se
os Cadernos de Etica em Pesquisa, 0 Manual Operacional para Comités de Etica
em Pesquisa e dois volumes da Capacitacdo para Comités de Etica em Pesquisa.
Além disso, tém promovido eventos para avaliar e acompanhar o sistema
CEP/CONEP, os Encontros Nacionais de Etica em Pesquisa (ENCEPs) e os
Encontros Regionais preparatorios para os ENCEPs. Criou o Sistema Nacional de
Informacbes sobre Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (SISNEP),
substituido pela Plataforma Brasil (PLATBR) para informatizar o tramite de
projetos. A seguir, discutem-se algumas dessas ferramentas: o Manual
Operacional para Comités de Etica em Pesquisa, o SISNEP/PLATBR, os
Cadernos de Etica em Pesquisa e a Capacitacdo para Comités de Etica em
Pesquisa.

Em 2002, seis anos apds a publicacdo da Resolugcdo CNS n. 196/96, a
CONEP disponibilizou aos CEPs o Manual Operacional para Comités de Etica em
Pesquisa. Consta na introducéo (131) que o Manual foi elaborado “como forma de
estimulo ao alcance da missdo de cada Comité. Trata-se de um conjunto de
orientacdes como subsidios a organizacdo funcional e consequentemente ao
melhor desempenho dos Comités de Etica em Pesquisa” (p. 9). A edicéo atual, de
2008, salienta que foi publicado com vistas a estimular o cumprimento da missao
dos CEPs, no sentido de salvaguardar os direitos e dignidade dos sujeitos de
pesquisa, trazendo orienta¢des para a organizacao funcional dos comités de ética
(21), ou seja, tornar-se a ferramenta operacional dos CEPs.

Essa versédo foi editada com apresentacao, introducdo e dezoito secdes
gue tratam do propdsito da publicacdo — a operacionalizacédo dos CEPs. A versao
conta, também, com anexos, glossario e normas brasileiras para pesquisas

envolvendo seres humanos, desde a Resolucdo CNS n. 196/96 até a Resolucao
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CNS n. 347/05, que trata das pesquisas que envolvem armazenamento de
material biolégico humano. Finaliza com a lista de membros da CONEP, na
gestdo 2005-2007, e a equipe técnica responsavel pelo Manual. A Resolucdo
CNS n. 347/05 foi revogada em 12 de maio de 2011 e substituida pela Resolucéo
CNS n. 441/11 (132, 133)

O Manual destaca os avancos cientificos e as mudancas nas pesquisas
biomédicas, as quais incorporam a area de biotecnologia e a consequente
evolucdo no debate sobre essas questdes, incluindo a regulamentacao ética
pertinente (21). Por ser de interesse deste trabalho, destacam-se, a seguir,
algumas orientacdes presentes no Manual.

A primeira delas envolve as consideragbes que o Manual faz sobre a
relacdo entre o CEP e o pesquisador. Sdo recomendados transparéncia,
objetividade e acolhimento ao pesquisador, sempre identificando um pesquisador
responsavel, mesmo que a pesquisa seja em equipe. Em outra sec¢éo, ao tratar do
resultado da avaliacdo e da elaboracéo do parecer consubstanciado, consta que,
na andlise ética, deve haver a utilizacdo de termos proprios da Bioética e da ética
em pesquisa, apontando o resultado da analise e a situacdo do protocolo (21).

Outro ponto ressaltado diz respeito a uma das atribuicdes do CEP, que € a
de acompanhar as pesquisas que aprova. E salientado que o comité de ética
torna-se corresponsavel pelas pesquisas que aprova e, com isso, tem o dever de
acompanhar o seu desenvolvimento por meio de relatérios periddicos. Deve,
ainda, averiguar a ocorréncia de eventos adversos e, em caso afirmativo, se
foram tomadas as medidas de seguranga previstas no projeto (21).

A publicacdo do Manual pode ser considerada um avanco na consolidacao
do sistema CEP/CONEP, pois busca unidade do trabalho de revisdo ética das
pesquisas no pais. O Manual destaca a natureza colegiada da atuacao do CEP,
seu papel educativo para membros e pesquisadores, bem como o fato das
diretrizes ndo se constituirem em simples codigos a serem aplicados, pois seu
uso envolve reflexdo sobre conflitos e dilemas éticos. Percebe-se que esse
material faz a traducdo das diretrizes éticas para o campo da atuacdo e
operacionalizacdo dos comités de ética, a fim de que cumpram a missdo a eles
incumbida pela Resolugdo CNS n. 196/96.

Ao destacar a importancia dos elementos que compféem o protocolo de

pesquisa — a Folha de Rosto, o projeto de pesquisa, o TCLE, orgcamento
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detalhado e o curriculum vitae dos pesquisadores, demonstra a necessidade de
gue sejam exigidos e auxilia 0os comités na construcao do discurso argumentativo
sobre o porqué da composicao do protocolo de pesquisa.

A versao de 2008 (21) representa mais um passo na orientacdo aos CEPs,
com acréscimo, na sua edicdo, de um Roteiro de Parecer Consubstanciado e
OrientacBes sobre instrugcdo do protocolo de pesquisa para avaliagdo ética.
Entretanto, quando o Manual pontua as especificagdes do trabalho de avaliagcéo
dos CEPs, recorre apenas a exemplos que tomam como ponto de referéncia as
pesquisas quantitativas da area biomédica e o Sistema Unico de Saude (SUS).
Tal atitude continua por privilegiar o campo de conhecimento biomédico e a
abordagem quantitativa de pesquisa.

Considera-se que, desse modo, o Manual ndo cumpre integralmente o
papel de auxiliar os CEPs no seu trabalho avaliativo e deixa uma lacuna na
orientagdo aos comités. De um lado, facilitam o trabalho dos avaliadores quando
revisam projetos de pesquisas das areas biomédicas, do outro, dificultam a
revisdo ética de pesquisas que nao se encaixam nesse modelo.

Assim sendo, o Manual reitera as fragilidades normativas da
regulamentacdo nacional em ndo abranger outras areas de conhecimento e nao
oferece resposta as queixas de pesquisadores dessas areas sobre a insuficiéncia
das diretrizes éticas em contemplar as especificidades dessas pesquisas.

Outra ferramenta, o SISNEP, programa de cadastro eletrdnico das
pesquisas, esteve em funcionamento entre 2005 e 2011 para 0s usuarios do
sistema CEP-CONEP. Entre suas finalidades, assinalavam-se: integrar o sistema
de avaliacdo ética no pais, criar banco de dados, facilitar a tramitacdo e
acompanhamento dos projetos. Na sua péagina, foram disponibilizados campos
para o acesso de comités de ética, pesquisadores e populacao, divididos em dois
modulos: um para pesquisadores e populagdo, outro para os CEPs. No mddulo
dos pesquisadores, constavam campos com informacdes para nortear o leitor
sobre como funcionava o sistema (134, 135).

O SISNEP teve papel importante no processo de organizacdo das
informacgdes do sistema CEP-CONEP. Propiciava ao longo de cada ano o registro
do tramite de projetos pelos comités de ética e pela CONEP, inclusive quanto aos

grupos a que pertenciam os projetos. Desse modo, como assinalaram Zoboli e
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Spinetti (136), possibilitava protecdo ao pesquisador quanto a iniciativa e a autoria
do projeto, permitindo transparéncia ao processo.

Porém, concorda-se com Guilhem e Greco (137) na argumentacéo de que
esta base de dados era insuficiente para sincronizar todas as informacdes das
pesquisas e relatorios dos CEPs. Por ser um sistema eletrénico, 0 acesso nem
sempre estava disponivel e era considerado dificil para cadastramento de
pesquisas que nao pertenciam ao campo biomédico.

Em substituicdo ao SISNEP, outra ferramenta eletronica, a PLATBR, foi
implantada em janeiro de 2012 para cadastramento, submissdo e avalicdo das
pesquisas. Com ela, é possivel o acompanhamento das pesquisas, da submissao
até a aprovacdo pelo CEP (119). A PLATBR disp6e de dois modulos: um
destinado ao pesquisador, para seu cadastro e de suas pesquisas, 0 outro, para
os CEPs, com possibilidades variadas de acdes, entre as quais se destacam a
recepcao e validacdo dos protocolos de pesquisa, tramite no CEP emissao de
pareceres aos pesquisadores.

Essa plataforma também permite a comunicacdo do pesquisador com a
CONEP e entre esta e os CEPs. Nela constam ajuda online, na forma de chat e
outra com menu fixo, na qual sédo disponibilizadas informacgfes sobre o cadastro
de pesquisadores e de pesquisas, além de orientacbes sobre o tramite dos
projetos e a regulamentacdo pertinente. No entanto, por ainda estar em fase de
ajustes, e a época desta pesquisa, varios CEPs néo utilizarem a ferramenta, ndo
se analisou seu funcionamento.

Como terceira ferramenta, a CONEP disp6s aos CEPs os Cadernos de
Etica em Pesquisa. A revista publicava artigos que discutiam temas referentes a
ética e pesquisa, orientacdes ao trabalho dos comités, respondia davidas dos
CEPs e apresentava depoimentos de representantes de CEPs, principalmente de
seus coordenadores com relatos sobre a implantacdo e dificuldades de
operacionalizacdo de seus comités.

O periédico foi publicado entre os anos de 1998 e 2005, numa parceria
entre 0 CNS e a Associagdo Brasileira de Pds-Graduagdo em Saude Coletiva
(ABRASCO), em um momento oportuno, segundo o editorial (138, p. 3), a
‘construcao de uma nova cultura de ética em pesquisa no Pais”. Tinha como
proposta ser fonte de consulta a pesquisadores e membros dos CEPs e demais

interessados no tema. Também, propunha-se ser uma ferramenta para um debate
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continuo, propiciando o carater plural, a valorizacdo da dignidade humana e
resgatando valores morais e éticos da sociedade.

De fato, a publicacdo cumpriu relevante papel educativo para os CEPs, ja
gue foi pioneira na capacitacdo dos primeiros comités em implantacdo. A sua
suspensdao € um fato a ser lamentado, pois a revista poderia continuar
contribuindo para o aperfeicoamento do sistema CEP-CONEP, inclusive abrindo
espaco para a manifestacdo daqueles que tém criticas ao seu modo de
funcionamento.

A quarta e ultima ferramenta aqui apresentada € uma publicacdo de 2006,
Capacitagéo para Comités de Etica em Pesquisa, apresentada em dois volumes,
pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude (Decit/MS)
com o propdsito de servir como material didatico de subsidio aos CEPs na
capacitacdo de seus membros (139).

O material é dividido em dois mddulos tematicos, tendo o volume 1 o titulo
Etica em pesquisas envolvendo seres humanos. Neste modulo, constam cinco
unidades que tratam de conceitos de ética e bioética, teorias e métodos de
analise para avaliacdo ética, antecedentes histéricos dos sistemas de avaliacao
ética, surgimento e consolidacdo do Sistema CEP-CONEP e funcionamento e
organizacdo do CEP. No segundo volume, de titulo Pesquisa em saude no Brasil,
constam também cinco unidades. Estas tratam da Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTI-S), implicacbes sociais e participacéo
comunitaria, documentos nacionais e internacionais de referéncia, Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e parecer consubstanciado e uma
oficina de trabalho sobre o processo de concepcédo, avaliacdo, implementacao e
divulgacao de resultados das pesquisas em saude (139).

Para cada unidade, sdo indicados materiais como textos de referéncia,
guestdes para reflexdes, estudos de caso e roteiro para andlise de filme. Sao
sugeridas como estratégias pedagogicas debates e discussfes em grupos. A
publicacdo contém trinta e seis textos referentes aos temas tratados nas
diferentes unidades, de autores nacionais e estrangeiros, ligados a Bioética,
muitos fazendo parte do Sistema CEP/CONEP. A maioria dos autores é da area
da saude, entre os quais foram identificados 14 com formacdo meédica, 4
enfermeiros e 1 bidlogo; os demais séo 7 fildsofos, 4 tedlogos, 1 antropdlogo e 1

jornalista; de outros 6 ndo se obteve a formacéo (139).
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Ressalta-se, mais uma vez, que, como o0s demais documentos e
regulamentacdo, esse material se destina principalmente a capacitacdo de

avaliadores para projetos de pesquisas na area de saude.

2.5.2 Comités de Etica em Pesquisa: levantamento da literatura nacional e

internacional

O primeiro CEP criado no Brasil foi o do Hospital Sdo Lucas da Pontificia
Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul (PUCRS) no inicio da década de
1990. O processo de implantagdo e operacionalizacdo teve como base a
regulamentacao especifica da época, a Resolucdo CNS n. 01/88 (140).

A partir da Resolucdo CNS n. 196/96, estudos sobre comités de ética em
pesquisa comecam a ser publicados em diferentes periddicos do campo da
saude, nos quais se discutiam bioética, ética em pesquisas e o0 papel e a atuacao
dos CEPs. Com a consolidacdo das diretrizes nacionais, essa discussdo ganhou
espaco também em publicacGes voltadas as areas das ciéncias humanas e das
ciéncias sociais.

As informagdes aqui apresentadas foram obtidas por levantamento
bibliografico nos seguintes bancos de dados eletrénicos:

Google (www.google.com.br),

Scientific Eletronic Library Online — Scielo (www.scielo.org) ,

BIREME/Biblioteca Virtual em Saude — BVS
(http://regional.bvsalud.org/php/index.php).

EBSCOhost®
(http://web.ebscohost.com/ehost/search/selectdb?sid=6191a29c-4f3d-4452-b4eb-
ccf5e28f0e58%40sessionmgrl13&vid=1&hid=122)

Utilizaram-se trés descritores relacionados ao tema: comités de ética em
pesquisa, em portugués, e em inglés: institutional review board e research ethic
committee. Os resultados apontaram textos de periddicos e de livros, cujos titulos
foram listados e cruzados entre si para se eliminar informacdes repetidas.

As publicacdes foram organizadas em trés categorias: 1) artigos que
discutem o papel dos Comités de Etica em Pesquisa, a importancia e o impacto

da avaliacdo das pesquisas, tomando como base as diretrizes da ética em
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pesquisa e os referenciais da Bioética e da Filosofia; 2) artigos com resultados de
pesquisas sobre a atuacdo dos Comités de Etica em Pesquisa; 3) artigos com
relatos de experiéncia dos membros e funcionarios dos Comités de Etica em
Pesquisa. Essas categorias foram organizadas em figuras e tabelas com dois
tipos de informacdes: a procedéncia dos artigos, se de publicacdes nacionais ou
internacionais, e as frequéncias dos artigos, de acordo com a categoria € com 0
ano de publicacéo.

A distribuicdo dos artigos pela data de publicacdo foi disposta em cinco
intervalos de tempo: antes de 1996; entre 1996 e 1999; entre 2000 e 2003; entre
2004 e 2007; entre 2008 e 2012. O primeiro intervalo ndo teve periodo definido,
embora os primeiros artigos sejam da década de 1970. Destes s6 foram obtidos
os resumos. Os demais intervalos foram divididos em periodos de quatro anos,
exceto o ultimo, para se obter periodos iguais em relacdo aos 16 anos de
publicacdo da Resolucdo CNS n. 196/96. O referencial de tempo da escolha dos
artigos foi 1996, por ser o ano de publicacdo da Resolugcdo CNS n. 196/96.

Os artigos foram organizados pela data de publicacao e dispostos em cinco
intervalos de tempo: antes de 1996; entre 1996 e 1999; entre 2000 e 2003; entre
2004 e 2007; entre 2008 e 2012. O primeiro intervalo ndo teve periodo definido,
embora os primeiros artigos sejam da década de 1970. Destes s6 foram obtidos
os resumos. Os demais intervalos foram divididos em periodos de quatro anos,
exceto o ultimo, para se obter periodos iguais em relacdo aos 16 anos de
publicacdo da Resolugcdo CNS n. 196/96. O referencial de tempo da escolha dos
artigos foi 1996, por ser o0 ano de publicacéo da Resolu¢cdo CNS n. 196/96.

Pelo levantamento bibliografico, foram identificados 428 artigos, dos quais
66 estdo em publicacdes nacionais e 362 em estrangeiras. Inicialmente, os artigos
foram separados entre 0s que apresentavam o texto completo ou ndo, todos os
nacionais e 145 estrangeiros. Os resultados do levantamento dos artigos estao
dispostos na Figura 1.

Para a categorizagao, no primeiro momento foram lidos os resumos e, em
seguida, os artigos foram distribuidos em uma das categorias, além de ser
identificada sua procedéncia, se nacional ou internacional. Alguns textos eram
editoriais e foram considerados por abordarem reflexdes sobre o papel dos

comités de ética. Nesta sec¢do, apresenta-se esse panorama a partir de artigos
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gue tratam dos temas mais frequentes e mais polémicos na discussdo sobre o

papel e atuacdo dos Comités de Etica em Pesquisa.
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Pesquisa

m Publicagdes nacionais T Publicacdes internacionais ™ Total

Figura 1 - Nimero de estudos sobre Comités de Etica em
Pesquisa avaliados por categoria. Categoria 1 - Estudos sobre
papel dos Comités de Etica em Pesquisa. Categoria 2 -
Pesquisas sobre a atuacdo dos Comités de Etica em Pesquisa.
Categoria 3 - Relatos de Experiéncia dos Comités de Etica em
Pesquisa

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

No Brasil, 0 maior nimero de artigos, 16, foi encontrado na revista Bioética
(141), publicagédo do Conselho Federal de Medicina (CFM), desde o ano de 1993.
A referida revista, conforme indica seu nome, é um espaco para discussao e
reflexdo sobre os diversos temas da ética meédica e da bioética. Dentre as
internacionais, duas destacaram-se com maior niamero de artigos: a primeira
delas, IRB: Ethics & Human Research, com 51 publicacdes, € um periddico do
The Hastings Center (142), estadunidense, editado desde 1979. J& a segunda,
Human Research Report (143), com 22 artigos identificados, é publicada desde

1986, nos Estados Unidos, pela Deem Corporation.
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2.5.2.1 Estudos sobre o papel dos Comités de Etica em Pesquisa

Na categoria Estudos sobre o papel dos Comités de Etica em Pesquisa,
foram identificados 116 artigos, que representam 27,2% do total pesquisado.
Desses 16 sdo estudos nacionais e 100 sdo estrangeiros. Os dados séao

apresentados na Figura 2.
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Figura 2 - Estudos sobre o papel dos Comités de Etica em Pesquisa

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Os resultados indicam grande diferenca entre o numero de artigos
estrangeiros e o de artigos nacionais. O periodo de menor niumero de publicacdes
€ 0 anterior a 1996, tanto para artigos nacionais, como estrangeiros, enquanto o
periodo com maior nimero variou nos dois grupos.

Embora o levantamento tenha apontado a auséncia de publicacdes
nacionais antes de 1996, a Resolucdo CNS n. 01/88 j4 assinalava a necessidade
de aprovacéao, pelos comités de ética, das pesquisas realizadas pelas instituicbes
de saude (75). A publicacdo dessa Resolugcdo nédo estimulou a publicacdo de
artigos sobre o tema, como indicado anteriormente, ela ndo repercutiu nas
atividades de pesquisa. Por outro lado, o periodo que apresentou maior nimero

de publicacdes nacionais foi o de 1996 a 1999, o que pode ser atribuido ao
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momento de divulgacdo das diretrizes e da implantacdo dos comités de ética
nacionais.

A leitura dos estudos nacionais identificou que o0s escritos eram,
principalmente, de autores que tém estudado a Bioética e participaram da criacao
do sistema CEP-CONEP. Essas publicacbes divulgavam a necessidade de
adaptacdo dos comités as diretrizes éticas internacionais e nacionais, destacando
a recém-criada Resolucdo CNS n. 196/96. Os textos tinham o propésito de
difundir o conhecimento das diretrizes nacionais, refletir sobre as questdes éticas,
na perspectiva do trabalho dos comités, bem como ressaltar a necessidade da
avaliacdo das pesquisas no ambito de seus aspectos éticos (137, 144).

O papel dos CEPs também € discutido com base em teorias morais, sendo
0s comités de ética considerados corresponsaveis, do ponto de vista moral, pelas
pesquisas que aprovam. Todavia, sdo destacados como espaco de argumentacao
critica, o que possibilita a promocéo de novos diadlogos sobre a atividade cientifica
e nédo instancia de imposicao de regras e inviabilizacdo de projetos (145, 146). J&
em outra direcdo, ha manifestacdo que questiona a propria existéncia dos comités
de ética em pesquisa, considerados como aqueles que tutelam a acdo moral dos
pesquisadores (147).

Freitas e Hossne (144) caracterizam o papel dos CEPs na protecdo de
sujeitos que participam de pesquisas, com base no controle social, e na énfase na
humanizacdo das pesquisas envolvendo seres humanos. Reforcam o papel
consultivo e educativo dos comités de ética e ndo o de fiscal do cumprimento das
disposicbes da Resolucdo CNS n. 196/96. Por fim, os autores enfatizam a
importancia do trabalho interdisciplinar, da liberdade de acdo dos membros do
CEP e da auséncia de conflitos de interesses em relacdo as pesquisas que
avaliam.

Em publicacdo destinada ao treinamento de ética em pesquisa em paises
sul-africanos, Dhai (148) apresenta quatro principios para atuacdo de um CEP:
competéncia, independéncia, transparéncia e pluralismo. A autora tece
consideracdes sobre aspectos do trabalho de avaliagdo no que diz respeito a
analise de riscos e beneficios, indugdes, confidencialidade, conflitos de interesses
e estudos multicéntricos.

Além de identificarem as caracteristicas dos comités de ética, Zoboli e

Spinetti (149) discutem pontos sobre seu aprimoramento destacando os CEPs:
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como foruns de discussao, reflexdo e deliberagéo éticas que
visam o respeito a dignidade do ser humano. Entendé-lo
como mera instancia administrativo-burocrética sé implica o
entrave da pesquisa, do contrario, contribui para seu
aprimoramento e avanco, com ética e solidez (p. 195).

Melo e Lima (150) discorrem de modo didatico sobre os aspectos gerais
dos CEPs, articulando suas consideracdes as diretrizes éticas nacionais e
internacionais. Destacam os autores a importancia dos CEPs e da CONEP na
discussdo sobre bioética, além de atuarem como obstaculos as transgressdes
éticas que atingem principalmente a parte mais fraca, o sujeito de pesquisa.

Ressalta-se que os artigos nacionais tém sido importantes para a mudanca
de paradigma sobre a necessidade de diretrizes éticas para as pesquisas e a
consolidacéo, junto a sociedade brasileira e, em particular, junto a comunidade
académica, da compreensdo de que as pesquisas éticas vao além das préprias
concepcgOes dos pesquisadores. Sejam pesquisas de pequeno ou grande porte,
de baixo ou elevado custo, com poucos ou muitos participantes, existem
compromissos que transcendem a responsabilidade do pesquisador e envolvem
as instituicbes promotoras, por exemplo. De modo geral, os artigos desta
categoria tomaram como referencial teérico a bioética principialista, que se
constitui no eixo norteador das diretrizes éticas nacionais.

Em relacdo aos estudos estrangeiros, o numero encontrado (100 artigos) €
muito superior quando comparado aos nacionais. Os estudos anteriores a 1996
sdo principalmente dos EUA, o que pode ser explicado pelo fato de o pais ser o
primeiro a efetivar comités de ética em pesquisa, na segunda metade dos anos de
1960. Esses comités foram criados em instituicbes que realizam pesquisas
patrocinadas por 6rgaos federais (151). Entre as tematicas exploradas, os artigos
iniciais discutiram o papel e o impacto dos comités de ética nas pesquisas, a
aceitacao pela comunidade cientifica, os desafios que se apresentaram para sua
constituicdo e os prazos de avaliagdo (152, 153).

Posteriormente, foram publicados artigos que analisavam os comités de
ética a luz das diretrizes éticas e das especificidades desses comités. E o0 caso
dos artigos sobre avaliacdo das pesquisas clinicas multicéntricas e os aspectos
legais relacionados a esses comités. Destacaram-se o maior nimero de trabalhos

de estadunidenses, seguido por algumas publicacbes europeias e latino-
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americanas e muito poucas asiaticas e africanas. Como esperado, sobressairam-
se publicacdes dos paises do Hemisfério Norte, os centrais, em relacdo aos do
Hemisfério Sul, os periféricos ou emergentes. Esses artigos apontaram o mérito
da avaliacdo ética, analisaram diferencas no trabalho dos comités e
inconsisténcias na avaliacdo ética, além do impacto na comunidade académica e
de gestores. Outros artigos trabalharam aspectos especificos da atuagdo dos
comités: conflitos de interesse, a efetividade na prote¢céo dos sujeitos, burocracia
e excesso de tempo na avaliacdo. Um aspecto discutido em artigos dos EUA foi a
existéncia de comités de ética comerciais, destinados a avaliacdo de pesquisas
clinicas, o que ndo é encontrado no Brasil (154, 155, 156). Esse tipo de comité
pode apresentar conflito de interesses na atuacéo de seus membros pelo fato de
atenderem a instituicdes e laboratorios que realizam pesquisas envolvendo altos
valores financeiros.

Os artigos dos Estados Unidos e da Europa também apresentaram
discussOes acerca das finalidades e do impacto da implantagdo dos comités de
ética na avaliacdo. Diferentes da maioria dos artigos nacionais, que buscavam
reforcar o papel dos Comités de Etica em Pesquisa, nos internacionais havia
muitos questionamentos sobre a finalidade dos comités de ética e sua efetividade
de acdo. Alguns fatos podem explicar esses questionamentos, sendo um deles a
obrigatoriedade legal dos pesquisadores estadunidenses de submeter pesquisas
de saude a avaliacdo dos Institutional Review Boards (IRBs). Outro fato seria o
tempo demasiado de avaliacdo, 0 que comprometeria 0s cronogramas de
pesquisas, sendo este um questionamento recorrente em artigos de varios
paises.

Destacam-se dois textos de paises emergentes, um do Paquistdo e outro
do Peru, com o intuito de se comparar as reflexdes destes autores no panorama
internacional de discuss&o sobre o papel dos Comités de Etica em Pesquisa. O
primeiro apontou os méritos dos comités de ética na protecdo dos participantes
em pesquisas financiadas pela industria farmacéutica. Como demérito, ressaltou a
burocracia e a ingeréncia nas pesquisas. O trabalho peruano tinha um carater
tedrico-pratico, pontuando as diferencas entre 0os contextos dos paises centrais
(Hemisfério Norte) e os dos paises latino-americanos (Hemisfério Sul), nos quais
a protecao deve ser prioritariamente no sentido de evitar a exploracao de sujeitos

de pesquisa. Acrescenta-se a isso contribuicdbes de como se proceder na criagdo
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de comités de ética. Percebe-se que as duas publicacdes trataram do tema de
forma diferente. Enquanto a primeira assemelha sua argumentacdo aos artigos
dos paises do Hemisfério Norte, a segunda representa as posi¢cdes defendidas
por bioeticistas latino-americanos. O trabalho peruano tinha o propadsito politico de
problematizar a finalidade dos comités de ética no contexto de sua criacao,
ressaltando as diferencas entre os dois grupos de paises e a exploracdo dos
subdesenvolvidos (157, 158).

No Brasil, 0 numero de artigos foi semelhante nos dois ultimos periodos
pesquisados, enquanto nas publicacGes internacionais houve queda acentuada
na sua publicacao.

No decorrer dos 15 anos da publicacdo das diretrizes éticas nacionais,
outros questionamentos, como se vera adiante, passaram a nortear as discussées
sobre o trabalho que os comités tém realizado e os impasses e dilemas que se
apresentam as atividades dos CEPs. No caso das publicacbes dos paises
desenvolvidos, as discussbes estavam mais fortalecidas na atuacéo dos Comités
de Etica em Pesquisa, e foi baixa a producédo académica sobre este tema nos

paises do Hemisfério Sul.

2.5.2.2 Pesquisas sobre a atuacdo dos Comités de Etica em Pesquisa

Os estudos nacionais avaliaram diferentes aspectos da atuacdo dos
comités de ética, envolvendo levantamento das atividades dos CEPs,
encaminhamento de pesquisas para revisdo ética, niumero de avaliacdes. Outros
artigos analisaram os tipos de pesquisas avaliadas, principais tipos de pendéncias
das pesquisas avaliadas e orientagcdes sobre o processo de submissdo de
pesquisas para avaliacdo ética. Também foram identificados estudos em que os
pesquisadores apresentavam suas experiéncias com a submissdo de protocolos
de pesquisa. Para efeito comparativo, foram pesquisados artigos estrangeiros,
buscando-se identificar as tematicas dessas publicacdes.

Na categoria Pesquisas sobre a atuacdo dos Comités de FEtica em
Pesquisas, encontraram-se em nivel nacional, 24 artigos, e em nivel internacional,

251. Os resultados da busca sao apresentados na Tabela 1.
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Tabela 1 - Pesquisas sobre a atuacdo dos Comités de Etica em Pesquisa
Antes 1996 2000 2004 2008

Publicagdes de - - - - Total
1996 1999 2003 2007 2012
Nacionais 2 1 1 5 15 24
Internacionais 111 41 37 36 27 252
Total 113 42 38 41 42 276

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

O maior numero de publicagdes com estudos nacionais ocorreu no periodo
de 2008 e 2012, enquanto as publicacdes estrangeiras com maior numero de
artigos ocorreram antes 1996. O numero de artigos nacionais publicados nos
periodos entre 1996 e 1999 e entre 2000 e 2003 foi muito pequeno, havendo um
aumento continuo nos periodos seguintes. J& para os artigos internacionais, o
periodo em que foi encontrado o maior niumero situou-se antes de 1996.

O aumento do numero de artigos nacionais nos ultimos anos parece refletir
novos interesses dos pesquisadores, a partir da constatacdo de que as diretrizes
ja estavam consolidadas. Porém, permaneceram problemas quanto a interlocucéo
entre comités de ética e pesquisadores, processo de avaliagdo, tempo e
documentos necessarios.

Freitas (159) realizou um levantamento sobre constituicdo, caracterizacéo e
operacionalizacdo dos CEPs desde a publicacdo da Resolucdo CNS n. 196/96. A
autora assinala que os CEPs, até entdo, apresentavam alto grau de adesdo a
norma e adquiriram perfis mais pluralistas e finaliza apontando duas condi¢cGes
gue considera essenciais para o trabalho dos comités: legitimidade e
infraestrutura adequadas.

Pesquisa realizada por Hardy et al. (160) para investigar a adequacédo de
comités de ética a Resolucdo CNS n. 196/96, constatou uma série de violacdes e
distanciamento da regulamentacdo. Dentre os resultados destacaram-se a falta
de representantes da comunidade, tempo de avaliacdo do protocolo além do
previsto, ndo acompanhamento das pesquisas ap0s aprovadas e tempo de
mandato diferente do estabelecido na Resolugcdo. Os resultados do estudo
mostraram a inadaptacdo da atividade dos CEPs frente as diretrizes da
Resolugédo CNS n. 196/96.
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Poucos trabalhos discutiram o papel dos coordenadores dos CEPs, como é
0 caso dos estudos de Freitas e Novaes (130, 161). No primeiro, as autoras
pesquisaram o perfil e a atuacdo de liderancas dos CEPs, além de identificarem
as caracteristicas dos comités do pais. No outro estudo, foi investigado como as
liderancas de CEPs se posicionavam frente a situacdes de andlise de protocolos
de pesquisa a partir da simulacao de casos.

Oliveira (162) realizou um estudo sobre as representacdes sociais de
membros de CEPs sobre o papel que desempenham e o0s principios que norteiam
a Resolucdo. Embora todos os comités sejam regidos pela Resolugcdo CNS n.
196/96, os dados levantados demonstraram que cada um deles possui autonomia
e seu modo de gerenciar o trabalho, com alguns se distanciando do que é
proposto pelas diretrizes.

Apenas um estudo foi encontrado com funcionarios administrativos dos
CEPs. Pesquisa com secretarios de comités identificou que, para o0s
entrevistados, a finalidade da constituicdo de CEPs é promover a reflexdo ética e
0 comportamento de respeito as salvaguardas éticas. Para eles o0 membro do
comité deve dispor de sensibilidade as questdes éticas, capacidade ao dialogo, a
acao e ao estudo do comportamento humano, diante da responsabilidade de
protecéo do participante de pesquisa e de sua vulnerabilidade (163).

Pesquisa com membros de CEPs investigou a avaliacdo que estes faziam
da Resolucdo CNS n. 196/96. Para os respondentes, o CEP contribui na difusdo
da ética nas pesquisas. Ja a Resolucao, garante principalmente ndo-maleficéncia,
beneficéncia e justica, ficando a autonomia como o principio menos garantido.
N&o assegura a inexisténcia de conflitos de interesses, nem o cumprimento das
normas, pois a mesma nao tem forca de lei (164).

Um trabalho destacou a percepcdo dos professores do ensino superior,
pesquisadores ou néo, sobre a atuacdo dos CEPs. Os resultados mostraram que
a experiéncia em pesquisa e a submissdo de projetos a avaliacdo dos CEPs
contribuiram para maior concordancia com o papel e com a atuacdo dos CEPs.
Proporcionaram ainda, maior discernimento quanto a observancia de cuidados
éticos na realizacéo de pesquisas (165).

Outros estudos com pesquisadores constataram que a maioria deles
reconhecia a legitimidade do sistema CEP-CONEP, porém com a representacéo

de que o sistema realiza trabalho burocratico, com solicitacdes excessivas de
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documentos e ingeréncia nos métodos e procedimentos das pesquisas. Alguns
pesquisadores questionaram a sobreposicdo de avaliagdo de suas pesquisas, ja
gue foram avaliadas em mais de um CEP, chegando, inclusive, a passar por cinco
avaliacoes (166, 167, 168).

A dificuldade para encontrar solu¢cdes para os problemas de pesquisa,
dentro do escopo da Resolugcdo CNS n. 196/96, tem levantado questionamentos
sobre a atuacdo dos diferentes CEPs, tanto de pesquisadores das ciéncias da
saude, como das ciéncias humanas e sociais. Entre esses questionamentos, foi
destacado pelos pesquisadores da area de ciéncias humanas e sociais 0 modelo
de avaliacdo dos CEPs e as proprias diretrizes nacionais pelo seu formato, com
base nas pesquisas das ciéncias biologicas e da saude. J4 os pesquisadores das
ciéncias biolégicas e da saude, destacaram o tempo e o modelo de avaliacao,
pois constituem um processo muito burocratico (99, 169, 170). Pelo que se
constata, ndo € somente quanto ao tipo de pesquisa que se tem dificuldade de
interlocucdo entre comités e pesquisadores. Ha queixas, também, quanto ao
numero de documentos exigidos, ao tempo de avaliacdo das pesquisas e a
discrepancia nas avaliacdes de pesquisas semelhantes.

Os beneficios da avaliagcdo ética em pesquisas qualitativas foram
ressaltados por Ramos, Junqueira e Puplakis (171), em um estudo no qual fazem
ponderacbes sobre as possibilidades de danos aos participantes nessas
pesquisas. Os autores citam a Resolucdo CNS n. 196/96 como parametro para
essa avaliacdo, embora ela ndo apresente orientacfes mais especificas a este
tipo de pesquisa. Reforgam a importancia do consentimento livre e esclarecido e o
sigilo das informacdes para evitar danos aos participantes.

Santos et al. (172) realizaram levantamento sobre a submissao de
protocolos de pesquisa aos CEPSs, identificando as areas de conhecimento dos
pesquisadores, o nivel da pesquisa, quantitativos de projetos submetidos. O
observado foi que a maior parte dos trabalhos apresentados concentra-se nas
areas de ciéncias da saude e relaciona-se com a formacdo académica dos
pesquisadores.

Maluf, Bugarin Jr, Cérdon e Garrafa (173) avaliaram a submisséo de teses
e dissertacOes da area de saude a um comité de ética, no periodo de 1996 a
2006. Esse estudo revelou a necessidade de atividades educativas com vistas ao

aprimoramento do controle ético no pais. O levantamento mostrou que 73,7% das
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dissertacdes e teses haviam submetido seus projetos de pesquisas a avaliacao
de comités de ética. Esse percentual € um indicativo da incorporacdo da
necessidade da revisdo ética de pesquisas que envolvem participantes humanos,
principalmente no campo da saude.

Pesquisa realizada com trabalhos apresentados em reunides cientificas
nos anos de 1999, 2000 e 2001, mostrou que apenas 13,5% deles submeteram
seus projetos ao CEP e que esses trabalhos estavam relacionados a obtencao de
titulo académico. Os autores concluem o artigo mostrando que houve um
aumento progressivo de submissdo ao comité de ética a partir do ano de 2001
(174).

Outros estudos analisaram o funcionamento e a operacionalizacdo dos
CEPs. O sistema CEP-CONEP foi objeto de avaliacdo no estudo de Hardy,
Hebling e Bento (175), realizado no ano de 2006, em que identificaram 534
comités de ética em todas as regides do pais. A andlise dos resultados apontou a
rapida criacdo de uma rede de CEPs em dez anos, embora com dificuldades na
avaliacao de protocolos de pesquisas e no cumprimento adequado das diretrizes
éticas nacionais.

Bento (176) investigou o funcionamento dos comités de ética do pais
analisando o grau de cumprimento de itens da Resolucdo CNS n. 196/96
estipulados para os CEPs. Os dados indicaram que poucos comités de ética
cumpriam a maioria dos itens determinados pela Resolu¢do, ndo estando
adequados, portanto, ao cumprimento das diretrizes. O estudo apresentou como
conclusao a necessidade de aprimoramento dos CEPs.

Pesquisa para caracterizar os integrantes de quatro comités de ética de
universidades publicas (177) revelou, como em outros trabalhos, que o perfil
predominante dos membros se mantém na area de saude, maioria de membros
das ciéncias bioldgicas e saude, com doutorado, faixa etaria de 30 anos, sexo
feminino e 60% tendo participado de eventos sobre ética e pesquisa.

As gueixas dos pesquisadores em submeter suas pesquisas aos CEPs
demonstram que, passados 15 anos de funcionamento do sistema CEP/CONEP,
a interlocucdo entre pesquisadores e CEPs permanece insatisfatoria. Ainda nao
foi possivel propiciar aos pesquisadores a compreensdo da necessidade das
varias informacbes e dos documentos a serem apresentados quando da

submissdo do projeto de pesquisa, por exemplo. Sado eles que chancelam o
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conhecimento dos envolvidos sobre como, onde e quando a pesquisa vai se
realizar, a quem interessa, inclusive do ponto de vista financeiro. Também nao
fica claro que o processo envolve um tempo para tramite do projeto, incluindo o
recebimento, a distribuicdo aos avaliadores, a avaliacdo individual e a do
colegiado e a entrega dos resultados.

Esses procedimentos exigem tempo e, para isso, os CEPs elaboram
cronogramas de funcionamento no intuito de que possam realizar o seu trabalho
de forma efetiva. A prépria Resolucdo estabelece 30 dias de prazo para a
avaliacdo e entrega de resultados aos pesquisadores (9). Porém, é
incompreensivel a superavaliacdo de um mesmo projeto; fato que onera o
trabalho dos CEPs e impde um tempo excessivo de avaliagdo aos pesquisadores.

Desse modo, a recorréncia das queixas e criticas dos pesquisadores ao
sistema CEP/CONEP é pertinente e oportuna, pois demonstra a urgéncia de que
ele se torne mais &agil no processo de revisdo ética das pesquisas, considerando a
curta duragao entre planejamento e execucao de muitas delas.

Ainda faltam as diretrizes um carater mais uniforme para a avaliacdo das
pesquisas, muitos questionamentos dos pesquisadores dizem respeito ao que é
levado em consideragdo na avaliacdo de um projeto, j& que 0s pareceres variam
em funcédo da formacdo do avaliador. A multidisciplinaridade na composi¢ao do
CEP, se desejavel para uma analise plural, muitas vezes nao possibilita consenso
nas avaliacoes finais. Nesse sentido, deveriam os CEPs tornarem-se instancias
interdisciplinares em seu trabalho de avaliacéo ética.

Mesmo com essas questdes, a dependerem de estratégias e diretrizes
mais amplas para a avalicdo ética, o trabalho dos comités necessita se efetivar
perante a comunidade académica a quem serve e, para isso, precisa dispor do
apoio da instituicdo que garanta a infraestrutura adequada (funcionarios e local
préprios, material e equipamentos) para agir de acordo com a regulamentacao
nacional. Entretanto, o mais importante e fundamental para sua efetivacdo é o
reconhecimento por parte dos pesquisadores e o didlogo com eles, o que nem
sempre tem acontecido.

Dos estudos internacionais realizados no Hemisfério Norte, destacam-se
artigos que investigaram os desafios para os comités de ética em garantir a
integridade da pesquisa de acordo com o que foi aprovado, como o de Klitzman

(178). Em outros artigos houve questionamentos semelhantes aos dos
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pesquisadores brasileiros, envolvendo a atuacdo dos comités de ética em
pesquisa: inconsisténcias nas avaliagdes, ou seja, apresentavam questionamento
guanto a competéncia dos membros para a avaliacdo, a atuacdo inquisitéria e o
mesmo modelo de avaliacdo para pesquisas nas areas de ciéncias da saude e
das ciéncias humanas e sociais (179, 180, 181). Com a leitura desses artigos,
observou-se que os questionamentos envolviam principalmente a competéncia
dos membros para o trabalho, as exigéncias de muitos documentos e 0s
fundamentos da Bioética que norteiam a avaliacao de pesquisas.

Os resultados do levantamento bibliografico expuseram a producéo
incipiente nos paises do Hemisfério Sul, contudo, destacam-se alguns artigos da
regido. Um estudo com pesquisadores do Quénia identificou desinformacdo dos
mesmos quanto as diretrizes éticas para pesquisas com material biolégico (182).
Uma pesquisa realizada com comités de ética do Peru que avaliam ensaios
clinicos obteve resultados que indicaram a falta de estrutura dos Comités de Etica
em Pesquisa para seu funcionamento (183). Em publicacdes latino-americanas,
encontraram-se poucos artigos, dentre eles incluindo autores brasileiros (184,
185).

Os artigos publicados por periodicos latino-americanos envolveram,
também, discussbes sobre problemas de operacionalizacdo dos comités de ética
por falta de condicbes estruturais e desconhecimento dos pesquisadores sobre
diretrizes éticas e avaliacao de pesquisas.

Os textos nacionais e internacionais sobre a atuagdo dos Comités de Etica
em Pesquisa abordaram temas que se relacionavam basicamente as questdes
tedrico-praticas sobre a operacionalizacdo dos comités de ética, o impacto do
processo de avaliagdo perante a comunidade cientifica, patrocinadores e
sociedade a luz dos fundamentos da Bioética principialista. Problemas como a
dificuldade de interlocucéio entre Comités de Etica em Pesquisa e pesquisadores
foram constatados nos diferentes cenarios de pesquisa, desde a existéncia dos
primeiros comités. Mesmo em paises em que ha a obrigatoriedade legal de
avaliacdo das pesquisas, o trabalho dos Comités de Etica em Pesquisa ndo é
visto como sendo confiavel, seja por limitagcdes dos proprios comités de ética, seja
por conta das diretrizes que norteiam a ética em pesquisa e o trabalho dos

comités de ética.
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2.5.2.3 Relatos de experiéncia dos Comités de Etica em Pesquisa

Esta € a categoria em que o numero de estudos nacionais, 26, supera o de
estudos internacionais, 10. A organizacao dos dados € apresentada na Tabela 2.

As publicacBes nacionais representam, em grande parte, experiéncias de
membros de CEPs, geralmente em relatos dos coordenadores, 0s quais colocam
os desafios para seus comités, o que pode ser acompanhado pela leitura dos
varios exemplares dos Cadernos de Etica em Pesquisa, publicacio da CONEP,
entre 0os anos de 1998 e 2005. Por serem publicacbes apresentadas nos
primeiros anos de implantagdo do sistema CEP/CONEP, nelas foram apontadas
as dificuldades iniciais dos comités, dentre as quais se destacam a organizacao,
operacionalizacdo e a o papel pouco claro dos CEPs para os pesquisadores.
Outros obstaculos sinalizados foram a avaliagcdo das pesquisas com cooperacao
estrangeira, a dificuldade entre estabelecer o rigor do processo avaliativo e a
viabilizagéo da pesquisa (186, 187,188).

Tabela 2 - Relatos de Experiéncia dos Comités de Etica em Pesquisa
Antes 1996 2000 2004 2008

Publicacdes de - - - - Total
1996 1999 2003 2007 2012
Nacionais 0 7 5 6 8 26
Internacionais 3 0 3 2 2 10
Total 3 7 8 8 10 36

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Outros relatos apresentaram descri¢cdes das atividades dos comités. Foram
analisados o encaminhamento de pesquisas para revisdo ética, numero de
avaliacdes, tipos de pesquisas avaliadas e de pendéncias, assim como
orientacdes sobre o processo de submissdo de pesquisas para avaliagdo ética
(188, 189).

Kipper e Oliveira (140) relatam a experiéncia do primeiro CEP do Brasil,
criado no inicio da década de 1990, no Hospital Sdo Lucas da Pontificia
Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul (PUCRS). Apesar de sua criagcao
ocorrer amparada pela Resolugdo CNS n. 01/88, foi com a incorporacéo das

novas diretrizes das pesquisas, a Resolucdo CNS n. 196/96 e as atualiza¢gbes da
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Declaracéao de Helsinque de 1996 e 2000, que o CEP da PUCRS consolidou-se.
Em seu depoimento, os autores chamam a atencdo para alguns problemas no
trabalho dos comités de ética, como a falta de uniformidade na exigéncia dos
CEPs e na avaliacao pelos relatores da CONEP, o elevado niumero de projetos
para avaliar e a dificuldade para acompanhar as pesquisas em andamento.

A experiéncia dos anos iniciais do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Minas Gerais (COEP/UFMG) foi apresentada por Greco
e Mota (191) em artigo no qual relatam os beneficios e dificuldades da
implantacdo do CEP. Consideram como mais importante a possibilidade dos
participantes de pesquisa serem reconhecidos como cidad&dos. Entre as
dificuldades apontadas e o grande obstaculo a ser vencido, destacam a rejei¢ao
do comité pelos pesquisadores.

Guerriero (192) analisa o papel do CEP da Secretaria Municipal de Saude
de S&o Paulo (SMS/SP) criado em 2002. A autora enfoca as especificidades
deste CEP, por se localizar em uma secretaria de saude e relacionar-se ainda
com as Universidades, ressaltando a importancia das pesquisas que devolvem
conhecimento ao SUS. Evidencia o trabalho de divulgacdo dos aspectos éticos
das pesquisas ao que chama de audiéncia privilegiada, na figura dos profissionais
de saude e dos usuérios, estes como participantes em potencial das pesquisas.

La Taille (193) relata sua experiéncia no CEP da Escola de Educacéo
Fisica e no CEP do Instituto de Psicologia, ambos da Universidade de Sao Paulo
(USP), e discute ética em pesquisa com base nas reflexdes de suas pesquisas
em Psicologia Moral. Escolhe os principios da dignidade e liberdade como
norteadores para discutir o TCLE e a avaliacdo do mérito cientifico. Ao primeiro
principio, por ser absoluto, ndo cabem excec¢des que justifiguem desrespeita-lo,
pondera o autor. O segundo, principio da liberdade, é relativo e necessita de um
contetdo que lhe dé sentido. E aplicado ao querer participar e sair a qualquer
momento da pesquisa. Para o autor, cabe aos comités de ética apenas zelar para
que os pesquisadores respeitem a dignidade e liberdade dos sujeitos que
participam de pesquisas.

Poucos foram os estudos em publicacGes estrangeiras, encontrados nesta
categoria, apenas 10. Este valor € muito diferente da producdo encontrada nas
duas categorias anteriores, 100 na categoria um e 251 na categoria dois. Dois dos

artigos selecionados apresentam a experiéncia de CEPs brasileiros (185,194).
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Um relato da Colémbia descreve a constituicio de 26 Comités de Etica em
Investigacion en Humanos (CEIH) e assinala que faltam ao pais, diretrizes para
constituicdo e atuacdo dos comités de ética. Para o autor, é urgente a elaboracao
dessas diretrizes e a capacitacdo dos membros dos comités de ética de modo a
garantir pesquisas integras do ponto de vista ético, fortalecendo-se para
responder aos desafios que se impdem com a complexidade das pesquisas que
envolvem a participagéo de humanos (195).

O relato de experiéncias dos CEPs foi a categoria de maior nimero de
artigos publicados em revistas nacionais, o que demonstra o interesse de
pesquisadores brasileiros por este tema. O aparente desinteresse por relatos de
experiéncia de comités de ética em outros paises talvez tenha sua explicacdo no
fato de que ha neles uma maior tradicdo de trabalhos colegiados em diferentes
areas, enquanto no Brasil, os espacos de participacdo e corresponsabilizacdo sao
conquistas recentes.

Neste caso, a reflexdo sobre o funcionamento dos CEPs avancaria além
das questdes de interesse da bioética e da pesquisa e apontaria na direcdo de
nos permitir entender aspectos relevantes do Brasil contemporaneo, das relacées
sociais e de representacdo que emergiram a partir de um longo periodo
autoritario, a luz da Constituicdo de 1988.

O levantamento das publicacbes sobre comités de ética mostrou que as
mesmas foram se modificando, no Brasil, a medida que o sistema CEP/CONEP
foi se consolidando. As primeiras tratavam de temas que envolviam
principalmente a divulgacdo desse sistema. Argumentavam sobre a importancia
do ponto de vista da ética, relembrando as diversas pesquisas antiéticas e
relacionando-as ao histérico internacional da construcdo do marco regulatorio
pertinente. Tinham como objetivo sensibilizar e orientar os pesquisadores sobre o
processo de submisséo de projetos a avaliacado ética das pesquisas.

Os relatos dos primeiros comités de ética mostravam as dificuldades da
implantacdo de uma cultura de ética em pesquisa no pais. As instituicbes nem
sempre proviam seus comités com espago proprio, infraestrutura adequada e
dispensa de membros para as reunides de avaliacdo de projetos. Questdes sobre
a fundamentacédo tedrica foram tratadas a partir da Bioética principialista, visto

gue constitui 0 eixo que norteia 0s processos de avaliacéo e decisédo ética.
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Mesmo com o sistema CEP/CONEP, ainda surgem muitas duvidas e
guestionamentos sobre a avaliagdo dos comités, considerando que a Resolucao
CNS n. 196/96 ndo supre toda a variedade tematica de pesquisas e suas
abordagens metodoldgicas.

Por outro lado, as diferencas nas avaliacbes dos comités de ética sinalizam
discrepancias na interpretacdo das diretrizes, o que ndo é bom para o0s
pesquisadores, ja que ficam sem pardmetros claros no que diz respeito as
diretrizes éticas, fato constatado tanto em estudos nacionais como internacionais.

As mudancas nas diretrizes mostram-se pertinentes e atuais; no Brasil
foram bem-vindas a consulta publica e as discussdes que levaram as alteracdes
da Resolucdo CNS n. 196/96. Porém, esse pode ser considerado apenas o inicio
de uma discussd@o maior a ser realizada nos diferentes niveis de envolvimento do
sistema CEP/CONEP. A participacdo de todos os envolvidos propicia um
diagndstico mais real dos problemas e entraves da operacionalizacdo do sistema
e tramite dos projetos, como é o caso da Plataforma Brasil, recentemente
implantada.

E importante, ainda, ressaltar que estudos como os que foram aqui
identificados podem servir de subsidio a essas mudancas, pois apontam
problemas e solucbes para a efetiva implantacdo de um sistema de avaliagao
ética, que defenda os interesses da sociedade e seja amparado e legitimado
pelos pesquisadores do pais. Entretanto, a producdo académica nacional ainda é
baixa em vista das contribuicbes que podem apresentar para a melhoria do
sistema de avaliacdo ética das pesquisas no pais, além das questdes
estritamente ligadas a bioética e a pesquisa, o sistema CEP/CONEP pode ser

visto como um espaco democratico do exercicio da cidadania.

2.5.3 O CEP como espaco de deliberacédo, grupo e equipe

Os comités de ética sao grupos de pessoas constituidos com carater de
munus publico, o que significa um encargo publico imposto a cidadaos, pela lei ou
pelo Estado, para agirem em beneficio da coletividade (196). Também € uma
instancia colegiada, representada por pessoas com formacdes diversas que

tomam suas decisdes em grupo, valendo-se dos diferentes tipos de experiéncias
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de seus membros. O termo colegiado diz respeito a forma de gestédo na qual os
membros tém poderes idénticos (197).

Destaca-se, ainda, que o CEP deve ser composto, segundo a Resolucéo
CNS n. 196/96, de, no minimo, sete membros, com composicdo multidisciplinar,
incluindo as areas das ciéncias da saude, ciéncias humanas, ciéncias exatas e
ciéncias sociais (9).

De modo geral, a literatura refere-se ao processo de avaliagao,
relacionando-o a revisdo do cumprimento das diretrizes. Entretanto como as
demais acdes humanas, pauta-se também nas concepcles éticas de seus
membros, as quais vao influenciar o direcionamento da avaliagéo e decisao ética,
0 que proporcionaria interpretacdes diferenciadas das normas.

Para se entender esse processo de modo mais amplo, outros elementos
vao servir de parametro a interpretacao das normas, pois a avalicdo envolve tanto
analise individual quanto do grupo durante a avaliagdo colegiada. Esses dois
niveis devem interagir e o elemento que fundamenta a interacdo deve ser a
avaliacdo de cada membro e a comunicacdo que se estabelece entre os membros
na reunido do colegiado.

A partir dessas consideracdes, discutem-se como as caracteristicas de
grupo e equipe do CEP permeiam o funcionamento de um espaco publico de
deliberacdo. Parte-se do pressuposto de que, como um espaco de acdo e
deliberacdo, os Comités de Etica em Pesquisa traduzem a visdo de mundo de

seus membros.

2.5.3.1 O CEP como espaco de deliberacéao

A Constituicdo de 1988 estabeleceu uma série de direitos sociais que
propiciaram a participacédo da sociedade no processo de implementacéo e tomada
de decisdo em politicas sociais. Uma das formas de participagdo se deu com a
criacdo de diferentes tipos de conselhos, com o0s quais a sociedade expressa e
representa seus interesses. O debate e a deliberacdo das politicas sociais
incorporaram 0s setores populares e 0s movimentos sociais no espaco politico da

discusséo com vistas a atender a demanda por ampliacéo de cidadania (198).
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A democracia deliberativa pressupde o pluralismo e sustenta que é
necessario o envolvimento e a participacdo dos atores que se interessam e
podem ser afetados por determinado problema. E desejavel que essa participagéo
se dé tanto no nivel individual quanto no coletivo, a fim de que seja garantida a
justica e a legitimidade do processo publico que envolve tomada de decisao (199).

Nesse contexto, os conselhos ocupam lugar privilegiado no exercicio de
poder decisério pela participagdo social. Desse modo, contribuem para a
democratizacdo da gestdo e das politicas sociais, reafirmando a concepcédo de
democracia participativa e de representacdo social junto as diferentes instancias
do Poder Executivo. Com esta compreensdo, constrdi-se uma sociedade menos
desigual, com ambiente democratico e de exercicio da mediacdo politica, dos
pactos e da integracdo social, elementos de um Estado fortalecido pela acdo
democrética.

Os conselhos nacionais compdem o Sistema Brasileiro de Protegdo Social
(SBPS) e podem ser definidos como

instancias publicas, localizadas junto a administracédo
federal, com competéncias definidas e podendo influenciar
ou deliberar sobre a agenda setorial, [...] Podem ainda
mobilizar diversos atores, defender direitos, ou estabelecer
concertacdes e consensos sobre as politicas publicas (200,
p. 380).

A variedade de interesses e opinides, fruto da grande diversidade social,
resulta na necessidade de se construir espacos publicos que sejam capazes de
assimilar as novas agendas sociais, nas quais estdo situados os excluidos dos
espacos de deliberacdo. Os conselhos nacionais cumprem, assim, o papel de
espacos efetivos para incorporar as demandas da sociedade por politicas
publicas, ampliando a legitimidade das decisbes sobre as prioridades dessas
politicas no Brasil (201).

Os conselhos existentes no pais possuem a competéncia de aprovar
diretrizes em politicas publicas setoriais, sendo um deles o CNS, o qual tem como
finalidade formular e controlar a execucdo da Politica Nacional de Saude. Ao
cumprir fungdes, o Conselho possui varias competéncias, com destaque para a

de numero sete: “acompanhar o processo de desenvolvimento e incorporagéo
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cientifica e tecnologica na area de saude, visando a observacdo de padrbes
éticos compativeis com o desenvolvimento sociocultural do pais” (202, p. 60).

Nem sempre 0s representantes dos usuarios que sdao membros dos
comités de ética tém papel ativo, além de estarem em pequeno numero, quase
sempre um membro. Pela falta de formacéo académica muitos desses membros
nao participam das reunides nem avaliam protocolos de pesquisa (175), ou seja,
nao desempenham o papel do controle social a eles destinados.

Fortes (203) questiona sobre a eficiéncia e a eficacia do controle social
exercido pelos conselhos de saude nos diferentes niveis, O autor salienta a
existéncia de intimidagdo para com o0s representantes dos usuarios e a falta de
informagdes dos membros para a tomada de deciséo.

Como instancias do CNS, os CEPs e a CONEP constituem espacos
efetivos de deliberacdo publica, com poder emanado de autoridade publica, para
a concretizacdo das competéncias do Conselho no tocante aos padrdes éticos
das pesquisas. E de competéncia do sistema CEP-CONEP atuar como agente de
controle social da ética em pesquisa. A0 mesmo tempo, torna-se o ordenador
desse préprio controle, enquanto aos O6rgdos executivos do MS fica a
responsabilidade da gestéo institucional e do sistema de controle das pesquisas
(204).

Cabe aos CEPs zelar pelo cumprimento das normas de pesquisas, de
modo que possam avaliar o atendimento aos principios éticos e a protecédo a
integridade e aos direitos dos que das pesquisas participam. Nesse cenario, 0s
comités de ética se inserem como elementos de defesa da democracia
deliberativa, com o papel politico do controle social.

Embora as ferramentas de trabalho dos CEPs sejam as diretrizes éticas, é
na seara da interpretacdo das normas que o processo de avaliacdo e decisédo
ética se concretiza. Além das diretrizes dependerem das especificidades de cada
tipo de pesquisa e possiveis interpretacdes, as avaliacdes éticas sao balizadas ou
mesmo enviesadas pelas representacfes morais e éticas dos avaliadores.

Relembra-se o fato de os comités buscarem, na sua composi¢ao, espelhar
a diversidade que se encontra no meio social em relacdo aos diferentes tipos de
moralidade. Para isso, sado colegiados multidisciplinares, sendo que, em sua
composicdo, deve haver, no maximo, 50% de uma mesma area profissional e,

ainda, outra exigéncia é de que existam membros representando 0s usuarios da
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instituicdo, ou seja, ndo pesquisadores. Com essa composic¢do, estariam os CEPs
estruturados para a avaliacdo ética do ponto de vista dos leigos (205).

Goncalves (206), com base em Jiurgen Habermas, assinala que as
comunicacdes estabelecidas entre sujeitos sdo mediadas pela fala e sao
referentes a trés mundos que se inter-relacionam em todas as interacfes sociais:
‘o mundo objetivo das coisas, o0 mundo social das normas e instituicbes e o
mundo subjetivo das vivéncias e dos sentimentos” (p. 132). Ainda segundo a

autora,

Habermas propde um modelo ideal de acdo comunicativa,
em que as pessoas interagem e, através da utilizacdo da
linguagem, organizam-se socialmente, buscando o
consenso de uma forma livre de toda a coagéo externa e
interna. (207, p. 133).

A ética de Habermas incorpora a coletividade, redesenha a esfera publica,
e engloba a ideia pluralista, com forte implicagdo para as relagbes sociais,
consubstanciando uma nova fungéo ao direito moderno, qual seja a de garantir as
regras democraticas de participacédo popular (208).

A comunicacdo é uma acao psicologica, além de seu conteudo politico e
filosofico. E constituida por elementos interpsicolégicos e intrapsicolégicos, 0s
quais produzem sentidos em nivel da subjetividade individual e traduzem o
significado da subjetividade social. O processo comunicativo implica o exercicio
da alteridade, j4 que os sujeitos ndo sao iguais e tém necessidades diferentes;
implica, ainda, a criagdo de um espaco comum, que garanta um sentido positivo

para os diferentes participantes da relagéo (209).

2.5.3.2 O CEP como grupo e equipe

O trabalho em grupo néo é um exercicio da soma de subjetividades. Ele vai
se construir na interacdo, na troca de ideias, no confronto das moralidades de
cada individuo, isto €, constitui-se na intersubjetividade, no encontro com o outro.
Tanto a subjetividade individual quanto a social vao se constituir mutuamente.
N&o se pode considerar e desvincular a subjetividade de um espaco social sem

levar em conta a subjetividade dos individuos que vao constitui-lo (31, 210).
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Para a concepcao dialética, o grupo constitui-se em uma unidade formada
por pessoas que interagem entre si e agem em conjunto, compartilhando normas
e objetivos. Outro conceito que utiliza é o de processo grupal, cujo significado diz
respeito as acoes e a organizacdo de um grupo. O processo grupal é uma
experiéncia que se situa historicamente, construida no tempo e no espaco, com
origem nas relagcdes do cotidiano, em que se repetem aspectos gerais da
sociedade. Trés parametros séo utilizados para que se analise o processo grupal.
O primeiro corresponde a identidade, que define o que € o grupo e como se
caracteriza diante de outros grupos; o segundo representa o poder que o grupo
tem frente aos demais grupos. Por fim, o terceiro, representa a atividade grupal e
a significacao social que essa atividade produz (211).

A organizacdo grupal envolve, além das atividades realizadas, as
producdes afetivo-emocionais as quais norteiam o clima que se estabelece nas
relacdes entre os membros e entre estes e a atividade, o que se d4 de modo
formal e informal. Assim sendo, ndo é possivel desconsiderar a importancia da
afetividade nas relagcBes grupais, seja no sentido de ampliar a unido, seja para
ameacar a sua existéncia. As relacdes e as decisdes coletivas séo influenciadas
ou facilitadas pelo vinculo de amizade entre membros de um grupo ou por
reacOes negativas de um membro sobre a manifestagéo do outro (211).

Para Albuquerque e Puentes-Palacios (212), grupo € um conjunto de
pessoas que se envolvem e interagem por algum tempo em busca da consecucao
de objetivo ou objetivos em comum. Possuem algumas caracteristicas que
propiciam sua identificacdo, como o fato de ser pequeno, a relacdo ocorrer entre
pessoas que se conhecem, tém objetivos comuns e aceitam as normas
estabelecidas pelo préprio grupo. Ao se reconhecer que as pessoas possuem
diferentes compreensdes, valores e percepcoes distintas a serem compartilhadas,
0S grupos serdo espacos de conflitos. Nesse sentido, € necessario propiciar
abertura de canais de expressédo para as forcas de acdo desenvolvidas no grupo,
liberando de forma assertiva o contraditério dentro de cada grupo ou equipe.

Tomando como referencial a teoria de valores, estes vao se expressar com
base em um conjunto de caracteristicas. Nesse sentido, os valores séo ligados a
emocao, representam um construto motivacional, ou seja, as pessoas procuram
obté-los. Constituem-se em objetivos abstratos, transcendem acdes e situacdes

especificas. Sdo ordenados pela prioridade em relagdo aos demais e por fim,
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servem como padrdes ou critérios para a selecao e avaliacdo de acdes, politicas,
pessoas e eventos. Pela teoria, todos os valores possuem essas caracteristicas,
com variacdes no tipo de objetivo e motivagao que eles expressam (213).

O grupo tem influéncia na expresséo do individuo, nem todos conseguem
se expressar e apresentar suas concepgoes, valores. Nos contextos grupais, a
comunicagdo torna-se o0 elemento que funcionard& como fio condutor dos
fendmenos que emergem na situagao intergrupal e vai permear a acao do grupo,
possibilitando que as diferentes visbes se expressem. Os grupos em que as
pessoas se reunem com a finalidade de realizar algum tipo de trabalho véo formar
as equipes de trabalho, criadas para atender as especificidades das diferentes
organizacdes e instituicbes. Ao serem criadas, as equipes percorrem algumas
fases até atingirem o estagio favoravel ao desempenho das tarefas, quais sejam:
formacéo, conflito, normatizacdo, desempenho e desintegracédo (212).

A formacéo € o inicio do grupo de trabalho, periodo em que os membros se
identificam e ocorre a descoberta do outro. Conflito € o momento seguinte a
identificacdo dos membros e tem como objetivo o0s ajustes, negociacfes e
distribuicbes de tarefas. Nessa fase, ocorre a resolucdo ou negociacdo de
conflitos para que a equipe possa se manter e atingir os objetivos pretendidos.
Em seguida, vem a normatizacdo, fase em que as normas se estabelecem como
fruto da coeséo entre os membros da equipe, o estabelecimento de relagcdes mais
préximas, fruto de percepc¢des e sentimentos compartilhados. O desempenho € a
guarta fase e corresponde aquela na qual a atividade é executada, € 0 momento
de produtividade do grupo. A ultima fase, desintegracdo, representa o final de
uma equipe apos ter cumprido sua tarefa (212).

A atuacado das equipes pode se dar em diferentes niveis: multidisciplinar,
pluridisciplinar, interdisciplinar ou transdisciplinar. Na multidisciplinaridade ocorre
a justaposicao de disciplinas sem que haja relagcdo entre elas, e na
pluridisciplinaridade a aproximacédo se da entre disciplinas que convergem entre
si. Entretanto, nos dois casos, os diferentes pontos de vista se mantém e nao
resultam em sintese. No terceiro tipo, a interdisciplinaridade, ha o pressuposto de
interacdo entre disciplinas que contribuem com seus métodos e conceitos. Ja a
transdisciplinaridade parte de um postulado ou principio comum que perpassa um
conjunto de disciplinas, as quais utilizam o mesmo referencial de conceitos e
métodos (214).
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O alcance do trabalho interdisciplinar ou mesmo transdisciplinar vai se dar
mediante acdes articuladas a interagcbes entre os envolvidos, buscando construir
um projeto comum. O ponto fulcral do trabalho interdisciplinar e transdisciplinar é
a comunicacédo entre os profissionais no cotidiano do seu trabalho articulada por
meio da mediacdo simbdlica. Essa articulacdo se refere a consideracdo das
conexdes e interfaces existentes entre as intervengbes de cada profissional, a
partir das respectivas especificidades (215).

No campo da saude, as equipes tém sido recomendadas ha muito tempo.
Os estudos mostram, porém, que muitos sdo os desafios a serem vencidos na
atuacdo dos grupos de trabalho, inclusive no que se relaciona a efetividade entre
discurso e pratica (214).

O trabalho em equipe envolve decisées em nivel individual e coletivo, o que
pode ser problematico, pois depende da diversidade e quantidade de informacao
e da negociacdo exigida para a decisdo, o que envolve Varios passos, que vao
desde a determinacao do problema até o processo final de decisao (216, 217).

Robbins (218) apresenta algumas sugestdes a serem consideradas para o
momento da tomada de decisdo em nivel individual: analisar a situacdo de modo
compativel com o contexto em que se opera, lembrando que as avaliacées podem
apresentar vieses que comprometem decisdes racionais; combinar andlise
racional com intuicdo, pois a experiéncia da pessoa contribui para as escolhas
racionais; adequar o estilo individual as exigéncias da funcdo que exerce e
aprimorar a criatividade.

Ao analisarem uma instituicdo hospitalar de reabilitacdo, Queiroz e Araujo
(13) constataram que o trabalho de equipe em saude no contexto de programas
de reabilitacdo encontra empecilhos que se relacionam com a atuacao da equipe
profissional. Para as autoras, ainda falta, no campo conceitual, conhecer melhor,
atributos das profissées envolvidas, das instituicbes e das préprias equipes.

No exercicio de sua rotina de trabalho, os comités de ética poderiam se
transformar de um grupo de trabalho multiprofissional para uma equipe
interdisciplinar. Tém, na sua composi¢cdo, pessoas com diferentes formacdes
profissionais para o exercicio de uma tarefa com objetivo comum, nem sempre
com as mesmas concepgdes e com pontos de vista convergentes. O momento
culminante do trabalho em grupo € o da reunido colegiada com a elaboragéo do

parecer consubstanciado, que se constitui na sintese deste trabalho. Para que se
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possa atingir o nivel de trabalho interdisciplinar, as reunidées devem ser nao so
momentos de deliberacdo, mas também espaco de escuta, de troca de
conhecimentos. Contudo, pelo menos dois obstaculos se apresentam a busca da
interdisciplinaridade; a agenda de encontros esporadicos e o volume de trabalho

nos comités de ética sao limites a serem superados.

2.6 AVALIACAO E DECISAO ETICA

De acordo com a Resolucdo CNS n. 196/96 (219), compete aos CEPs
revisar os protocolos de pesquisa, cabendo a eles “a responsabilidade primaria
pelas decisdes éticas sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicio”
(VIl.13a). A avaliacdo ética tem como eixo de orientacdo as diretrizes da
Resolucdo com foco principal nos critérios de participacdo e consentimento,
analise de riscos e beneficios, direitos dos participantes, responsabilidade e
capacitacdo do pesquisador e o0 acompanhamento das pesquisas.

Os membros de comités de ética, assim como as demais pessoas,
apresentam diversas concep¢des de mundo, de ciéncia e sobre 0 que é ser ético
em pesquisa. Estéo inseridos em uma rede de relacdes que se estende para além
dos comités, a qual influencia sua construcdo pessoal e a maneira como
percebem o mundo a sua volta e o seu trabalho. Desse modo, além do
cumprimento das normas, o resultado do trabalho de avaliacdo vai refletir as

percepcdes morais dos membros do CEP na interpretacéo das diretrizes.

2.6.1 Etica e moral

Alguns autores da Bioética diferenciam os conceitos de ética e moral, para
outros sdo tratados como indistintos. Garrafa (24) faz a distingdo entre eles e
apresenta a definicdo dos dois: o termo ética, originado do grego “ethos”, tem o
significado de “modo de ser” e “carater”; constitui-se nas “formas de vida
adquiridas pelo homem”. Ja a moral, de origem latina, “mos” ou “mores”,
“costume” ou “costumes”, traz o significado do que é habitual para um povo. Em

Nosela (220), os dois termos sdo propostos em uma mesma problemética, porém
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com interfaces semanticas. Ambos se confundem no uso cotidiano e mesmo
académico.

La Taille (20) traca algumas consideragbes sobre ambos os termos, que,
segundo ele, podem ser considerados sinbnimos. O primeiro, de origem latina, e o
segundo, de origem grega. Para ele, além do campo de reflexdo sobre costumes
e deveres gque norteavam as condutas, um tema central na Antiguidade constituia-
se na questdo da felicidade. Ainda segundo este autor, a diferencga entre os dois
termos trata-se de uma convencao. A mais adotada para diferencia-los concebe o
conceito de moral como o fenbmeno social, enquanto a ética € compreendida
como a reflexdo filosofica ou cientifica sobre ele. Acrescenta, ainda, que outra
convencao pode ser utilizada, a que se refere a esfera publica e a privada. O
conceito de moral fica reservado as regras com valor para as relacdes privadas,
para as regras de conduta; ja para a ética, servem as regras do espaco publico.
Ao relacionar os conceitos de moral e de ética, La Taille (20) pontua que o “dever”
equivale a um “querer” e “querer” depende do “ser”, definido como conjunto de
representacoes de si.

Singer (221) centra sua discussao utilizando o termo “ética”, o qual
considera como uma concepc¢ao, atribuindo a razado importante papel. O autor
parte de algumas questdes como a emissdo de juizos morais, a vida dentro de
padrdes éticos e a diferenca entre juizos morais e juizos praticos. Baseia seu
argumento, discorrendo sobre o que a ética ndo é: proibicdes ligadas ao sexo,
sistema de grande nobreza na teoria, mas inaproveitavel, na pratica, algo

inteligivel somente no contexto da religido e por ultimo, é relativa ou subjetiva:

Ao admitir que os juizos éticos devam ser formados a partir
de um ponto de vista universal, estou aceitando que os
meus proprios interesses, simplesmente por serem meus
interesses, ndo podem contar mais que 0s interesses de
outra pessoa (p. 20).

O autor faz sua argumentagdo com base no que chamou “uma forma de
utilitarismo”, que se difere do utilitarismo classico por trazer a compreenséo de
“‘melhores consequéncias” como algo que, apds o exame de todas as alternativas,
favorece o interesse de quem é afetado. Ressalta que “chegamos, com grande
rapidez, a uma postura inicialmente utilithria tdo logo aplicamos o aspecto

universal da ética a uma tomada de deciséo simples e pré-ética” (222, p. 22).
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Perguntas de carater moral levam a busca de respostas que, em principio,
apontam para a necessidade de se conhecer como se resolvem as disputas
morais, ou seja, “os procedimentos para responder a uma pergunta revelam tanto
o significado da pergunta como o da resposta. Para decidir qual das escolhas é a
melhor, tem-se de decidir melhor para quem, e por qual critério” (223, p. 56).

Gilligan (224) aponta diferengcas nas concep¢des masculinas e femininas
acerca da moralidade ao longo do desenvolvimento. Para as mulheres, a
moralidade decorre da experiéncia e € julgada dentro dos padrdes de
relacionamento que se pautam na ética do cuidado; para os homens, a
moralidade fundamenta-se na ética do direito, que se pauta nos direitos e na
igualdade. De acordo com Dickenson (225), as mulheres estédo sub-representadas
nos comités de ética. Segundo a autora, quanto maior for o nivel de deciséo,
menor € a sua participacdo. A igualdade de género vai ser mais encontrada em

comités locais.

2.6.2 A avaliacdo e a decisao ética

A avaliacdo nao se constitui em um mero procedimento técnico, nao € igual
as demais atividades humanas, a sua pratica enseja uma habitualidade que
propicia converté-la em rotina. E necesséria, na formacéo do especialista, uma
profunda compreenséo das bases éticas e normativas no exercicio de sua tarefa,
além de uma vigilancia constante a fim de evitar que esse trabalho se torne uma
rotina mecanizada. Existe outro eixo de tensdo que, embora conflitivo, é
necessario e se constitui entre o que é valido a todos, o universal ético, ou seja,
de direitos humanos, e pressupde obrigacdes sem excecdes. Do outro lado, fica o
particular das situacdes nas quais a acdo humana se desenvolve. No campo da
investigacado, o particular é representado pela avaliacdo concreta de um protocolo
de pesquisa e a tomada de deciséo (226).

Ademais, pensa-se que outros elementos devam também ser ponderados
ao se discutir a avaliagdo das pesquisas pelos comités de ética, como a ideologia
e os valores que estdo por tras do trabalho do cientista e podem ser estendidas

ao trabalho dos membros desses comités.
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O homem de ciéncia dificilmente escapa da influéncia dos valores da
sociedade em que se vive e onde se educou, ou da ideologia da classe social a
gue pertence. Perante os mesmos fatos, 0s cientistas manifestam opinides
opostas e extraem conclusbes absolutamente antagbnicas das mesmas
experiéncias e observacfes, estando eles movidos por razfes ideoldgicas. As
incontestaveis virtudes da ciéncia, produto supremo do espirito humano, nao
devem levar as pessoas a se esquecerem de que ela também apresenta as suas
fragilidades, as suas utilizacdes, quando decidem transforma-la em instrumento
de poder, a servico de uma politica. A ciéncia, de fato, é sempre relativa e,
raramente ou nunca, € neutra. Por isso, o poder politico inspirado em sua
ideologia a domina e infiltra-se nela (227).

As regulamentacfes éticas ndo garantem o consenso moral a esse campo,
ja que a ideia de ética em pesquisa esta longe de ser hegemobnica. Parte-se do
pressuposto de que o trabalho dos membros dos CEPs é carregado de sentidos e
significados que trazem a marca da subjetividade de cada um e a
intersubjetividade da atuacéo do grupo.

N&o se pode, portanto, acreditar que a avaliacdo dos aspectos éticos de
uma pesquisa se dé apenas na seara do cumprimento das diretrizes. Cabe
lembrar que a Resolu¢cdo CNS n.196/96 é um indicativo de acdo para 0s comités,
nao tem forca de lei e ndo contempla as especificidades dos diferentes tipos de
pesquisas.

Sendo assim, a avaliacdo ética das pesquisas se fundamenta ndo s6 nas
diretrizes normativas do seu trabalho, mas também a partir das crencas e
opinides do contexto social mais amplo, que irdo intervir no julgamento moral das
pesquisas e na decisdo ética individual ao construirem seus pareceres e do grupo
ao avaliarem os pareceres em questdo. Embora todos esses elementos interfiram
e direcionem as decisdes éticas, a avaliacdo dos protocolos de pesquisa tem
como eixo referencial o modelo principialista, que é o fundamento bioético da
Resolucdo CNS n. 196/96.

Com isso, a atuagao no CEP se constituiria no encontro de diversas
apropriagbes do mundo moral, as representacdbes morais. Como formas
particulares das representagdes sociais, elas incorporam principios, normas,
crencas e valores que orientam condutas de grupos sociais e comunidades de

pertencimento moral. As moralidades adquiridas e construidas orientam para a
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acao e sao signos da subjetividade, manifestando-se na intersubjetividade (228).
Entretanto, o processo de avaliagdo e decisdo no campo da ética em pesquisa se
fundamenta no principialismo e no alcance que tem para essa finalidade.

Para Schramm, Palacios e Rego (101), o modelo principialista situa-se
entre as normas gerais da deontologia e os juizos particulares que se aplicam a
ética casuistica. Constitui-se em um método para reflexdo apropriado a
sociedades seculares e pluralistas, com pluralidade de principios especificados,
balanceados nas deliberacdes morais e tomada de decisédo. Esse € um modelo de
principios diferentes a serem ponderados em situacdes concretas onde se dao os
conflitos e resolvidos por agbes comunicativas. Sua pertinéncia encontra-se na
postura filoséfica de principios vélidos prima facie, que se baseia em decisdes
anteriores e € um referencial ético concreto da Resolucdo. Como ponto critico,
tem-se que € apropriado a situacdes individuais e ndo a populacdes. Seria
necessaria a consideracdo de outros principios como o da protecdo, o qual toma
como fundamento a ética da responsabilidade social, na defesa da parte mais
fraca com vistas a justica equitativa.

Junges (229) pontua que, na bioética principialista, situam-se quatro
principios como primarios: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica;
enquanto outros, como veracidade, fidelidade, confidencialidade e privacidade,
sdo derivados ou normas. Os principios tém como relacao intima obrigacdes que
se expressam em normas que dirigem as acdes, as quais dependem de
compreensao teorica deontoldgica, e vao originar juizos particulares, os quais séo
0 objetivo real dos principios. Portanto, € um discurso ético ancorado na
linguagem de obrigacdes e deveres que correspondem a direitos.

De acordo com Scilclenk (230), os principios da autonomia, nao
maleficéncia, beneficéncia e justica foram propostos de maneira que qualquer
pessoa possa dar-lhes importancia independentemente de concepcdes religiosas
ou éticas. Sao principios que se fundamentam em escolhas éticas por pessoas
competentes, na obrigacdo de ajuda aos outros, e que a avaliacdo de riscos e
beneficios propiciem agfes corretas e justas.

Por tudo que se colocou neste texto, considera-se o0 principialismo
adequado a avaliacdo ética, ja que seus principios possibilitam a protecdo dos
sujeitos participantes de pesquisas no tocante ao consentimento, maximizagéao de

riscos e maximizagdo dos beneficios, a triade protetiva da ética em pesquisa.
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Também pelo seu carater prima facie, ndo hierarquizando os principios, embora
haja criticas de pesquisadores, por na préatica, os CEPs priorizarem o principio da
autonomia.

Entretanto, como ponderam o0s autores mencionados nesse trabalho,
faltam aos principios contribuicbes ao carater coletivo da ética em pesquisa.
Mesmo com o principio da justica, ndo se consegue a devida protecdo as
situagbes de vulnerabilidade social, caracteristica de grande parte dos
participantes das pesquisas em nosso pais (82).

Sendo assim, outros modelos tedricos poderiam ser incorporados a
discussdo de ética em pesquisa no pais, ampliando o caréater social e critico do
processo avaliativo, como € o caso da Bioética de Intervencdo e da Bioética de
Protecdo. Tais modelos buscam contribuir para melhoria das condi¢cdes de vida
da parcela da populacdo que vive em situacdo de vulnerabilidade social.
Englobando as tematicas da bioética das situacfes persistentes, as duas ampliam
o debate ndo s6 do ponto de vista das questfes individuais, mas possibilitam a
compreensao do controle social para além da composi¢do dos comités de ética.

Para Brussino (226), a avaliagcdo ndo se constitui em mero procedimento
técnico, ela ndo é igual as demais atividades humanas, a sua pratica enseja uma
habitualidade que propicia converté-la em rotina. E necessario que, na formag&o
do especialista, haja compreensao das bases éticas e normativas no exercicio de
sua tarefa. Deve ser exercida vigilancia constante a fim de evitar que esse
trabalho se torne rotina mecanizada. Ainda para a autora, existe outro eixo de
tensdo que, embora conflitivo, é necessario e se constitui com o que € valido a
todos, o universal da ética, dos direitos humanos, e pressupde obrigacbes sem
excecdes. De outro lado, fica o particular das situacées nas quais a acdo humana
se desenvolve.

As orientacdes para o parecer do CEP ou da CONEP constam no Manual
Operacional para Comités de Etica em Pesquisa e assinalam que deve ser
consubstanciado, ou seja, consolidado a partir dos diferentes posicionamentos
dos membros do colegiado. E o instrumento oficial de comunicacdo do comité de
ética com o pesquisador acerca da avaliacdo do seu projeto, e por isso, €
obrigatério que seja compreensivel ao pesquisador. Para tanto, devera “possuir
as seguintes caracteristicas: clareza, objetividade, concisdo, completude,

fundamentacao, diretividade, adequacgao as normas” (231, p. 67).
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Essas caracteristicas devem nortear o parecer consubstanciado a ser
elaborado e € com base nessas orientacdes que os membros dos CEPs se
debrucardo sobre os protocolos de pesquisa para realizarem suas avaliacOes.
Apesar de a discussao sobre ética em pesquisa ser tema recorrente na literatura
especializada, pouco se discute sobre a avaliacdo ética além dos limites do
cumprimento das diretrizes e da sua baixa efetividade para todos os tipos de
pesquisa. Faltam reflexdes que complementem as orientagbes da CONEP e
reflexdes sobre o método de andlise das pesquisas e 0s processos que envolvem
as decisoes.

Um ponto a ser considerado € que as deliberagbes devem ser legitimadas
pela participacdo de todos os membros. Bem como, levar em conta as
normativas, as concepc¢odes individuais e sociais dos membros acerca de ética e
pesquisa, os valores e crencas, enfim a expressao da subjetividade individual e
social que perpassa o trabalho do grupo enquanto colegiado. Por fim, a avaliacdo
deve ter como objetivo maior a defesa dos interesses e direitos dos participantes
sem perder de vista as contribuicdes das pesquisas cientificas ao conhecimento e
ao bem-estar da humanidade.

Durand (31) fundamenta-se na técnica do discurso para refletir sobre acoes
gue envolvem confronto de ideias e decisdes conjuntas. Dois elementos distintos
compdem a técnica do discurso: o processo de debate e o resultado a que se
chega. Sobre o debate, destaca a aptiddo ao dialogo como o fio condutor do
processo que vai incluir fala, escuta e capacidade para entender e compreender o
ponto de vista do outro. O processo dialdgico deve permitir a emergéncia das
subjetividades articuladas a objetividade do resultado que se pretende com o
trabalho a ser realizado. Levado para o campo de trabalho dos comités de ética, o
processo dialégico vai pautar-se pela conciliacdo entre as subjetividades
individual, social e o cumprimento das diretrizes éticas.

Apoés o debate, o grupo chega a um dos resultados possiveis: 0 consenso
verdadeiro, a falta de consenso ou dissenso e o pseudoconsenso. Embora seja a
melhor deciséo possivel nem sempre o consenso € alcancado apos o debate e se
tém duas outras solucdes o dissenso e 0 pseudoconsenso. Quando ha posicdes
inconciliaveis, tem-se a situacdo de dissenso e uma das possibilidades para se

chegar a um resultado é pela utilizacdo do processo de votacdo. J& o
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pseudoconsenso é um resultado que altera o debate e busca um consenso
aparente, ou seja, for¢ca um resultado, porém carece de valor ético (31).

Segundo Durand (31), trés pressupostos éticos sao condi¢des para que o
discurso da Bioética se concretize, seja no campo clinico, seja na ética em
pesquisa: “reconhecer e aceitar a presenga do outro”, “reconhecer e aceitar a
diferenca de outrem” e “reconhecer a equivaléncia moral do outro”. Esse discurso
pressupde o reconhecimento da alteridade e a importancia da subjetividade.

Alteridade e subjetividade relacionam-se ndo sé as pessoas ha sua
condicao de sujeitos, mas também as relacfes que se estabelecem entre elas, ou
seja, reconhecer a alteridade € pensar as pessoas em contato com o outro social.
De acordo com Tacca (232), por trds do que uma pessoa é e faz estdo seus
valores, crencas e ideologias que permeiam seus relacionamentos em diferentes
espacos, como a familia, as instituicbes e a comunidade. Ao pensarmos em
nossa existéncia, estamos sempre nos referindo ao encontro com o outro. Nossa
constituicdo como pessoas se da na perspectiva da alteridade.

Nesse sentido, o parecer consubstanciado € um produto da avaliacdo ética,
pactuado no debate entre sujeitos morais e concretizado em decisdo coletiva, e
servira como instrumento de comunicagdo do CEP com os pesquisadores, tendo
como referencial o discurso da Bioética, valendo-se do modelo da ética
deliberativa (233).
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2. DELINEAMENTO METODOLOGICO

Esta secdo apresenta o delineamento da pesquisa, incluindo os objetivos
gue nortearam a proposta do estudo, a escolha da abordagem metodoldgica, a
descricdo do contexto, os participantes, os instrumentos de coleta e a analise dos
dados.

A pesquisa consistiu em um estudo descritivo, transversal com a
interpretacdo de dois questionarios, um aplicado aos coordenadores, cujo foco foi
a caracterizacao e operacionalizacao dos CEPs, o outro, respondido pelos demais
membros, cujo foco foi investigar as percepcdes sobre o processo de avaliacao

ética e o conhecimento das diretrizes éticas nacionais.

3.10BJETIVOS

3.1.1 Objetivo Geral
Analisar a organizacdo e funcionamento dos comités de ética em pesquisa

a partir da percepcao de seus coordenadores e membros.

3.1.2 Objetivos Especificos
1. Caracterizar os CEPs quanto a composicao, instituicdo de origem e
operacionalizagéo.
2. Levantar, analisar e compreender os conhecimentos dos participantes
da pesquisa sobre:
a) atribuicbes dos CEPs no controle social das pesquisas cientificas;
b) normativas que estabelecem diretrizes para pesquisas no Brasil e
orientacOes para operacionalizacao do sistema CEP/CONEP;
c) questdes atuais sobre ética e pesquisa que influem no trabalho dos
CEPs: pesquisas duplo standard e conflito de interesse.
3. Verificar as ferramentas (documentos e outras fontes de consulta)
utilizadas para avaliacao de projetos de pesquisa.
4. Identificar e comparar as percepcdes sobre processo de avaliacdo e

decisdo ética em nivel individual e colegiado.
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3.2 ESTUDO PILOTO

O estudo piloto refere-se a etapa preliminar de investigacdo do projeto
proposto e conduzido com 10 comités de ética. Realizou-se um estudo de
natureza exploratoria para teste dos dois questionarios elaborados para a
pesquisa. Nesta etapa avaliaram-se o delineamento metodolégico planejado para
a etapa definitiva e, em especial, os instrumentos desenvolvidos e possiveis

ajustes a serem providenciados.

3.3 PARTICIPANTES

A amostra foi composta por membros de CEPs a partir da lista de comités
disponibilizada pela CONEP, ao final de 2011, em seu enderego eletronico (234).
Nessa lista, constavam 602 comités de ética e as seguintes informacdes:
instituicdo, coordenador, endereco, telefone e endereco eletrénico. Por serem
relativas ao ano de 2010, foi solicitada a CONEP, em fevereiro de 2012, lista
atualizada de CEPs. A nova listagem foi enviada a pesquisadora por mensagem
eletrbnica e continha nome da instituicdo, unidade da federacdo em que se
encontrava e data de criacdo ou renovacdo do registro de 645 CEPs. Esse
guantitativo ainda consta no mapa de CEPs disponibilizado na pagina eletrénica
da CONEP (235).

O critério de inclusé@o dos participantes se deu a partir da sua condi¢do de
membro dos CEPs que, para este estudo, foram divididos em dois grupos: 1)
coordenadores dos comités de ética e 2) membros ndo coordenadores. Foram
convidados os coordenadores e cinco membros de cada um dos CEPs. Foi
utiizado como critério de exclusdo dos o fato de ndo responderem o0s

guestionarios.
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3.4 PROCEDIMENTOS

3.4.1 Justificativa da abordagem metodolégica e elaboracdo dos
instrumentos

Com a proposta de estudo descritivo transversal, optou-se pela realizacao
de uma investigacdo com 0 uso de questionarios criados pelo programa
SurveyMonkey (236), a serem respondidos por meio eletrdnico. O programa
oferece diferentes possibilidades para a coleta de informag¢des com a utilizagao de
guestionarios e entrevistas para poucos ou muitos participantes e, também, para
a analise de dados.

E crescente o nimero de publicagdes que mostram a viabilidade desses
instrumentos de coleta de informacgdes. Estudo comparativo entre o uso de
guestionario eletrénico e outros instrumentos de coleta de dados aponta uma taxa
de retorno de 26% para este tipo de questionario, 35% para questionario enviado
pelo correio e 24% para questionario encaminhado por e-mail (237, 238).

Acredita-se que o uso do campo virtual tenha facilitado o acesso aos
pesquisados (239). Primeiramente, por ser um estudo que envolveu um grande
namero de sujeitos; em segundo lugar, pela possibilidade de que esse acesso
ocorresse de forma mais rapida; e, em terceiro, por minimizar a influéncia da
presenca do pesquisador, 0 que se supunha, permitiiam respostas mais
auténticas. Outro ponto de interesse para 0 uso da técnica deveu-se ao fato de
gue, a qualguer momento, o0s participantes poderiam se manifestar
independentemente de um horario fixado para aplicacdo de questionario ou uma
entrevista.

O primeiro questionario teve como finalidade investigar o perfil dos
coordenadores, a caracterizacdo dos comités e sua operacionalizacdo, o
processo de avaliagdo dos projetos, as atribuicdes do coordenador e a relagéo do
CEP com a comunidade académica, a instituicio e a CONEP. O segundo
guestionario, foi aplicado aos demais membros com o propésito de investigar
suas percepcdes acerca do processo de avaliacdo ética, além de levantar seu
perfil profissional e o conhecimento das diretrizes nacionais para a avaliagao

ética.
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Nesta pesquisa, as questbes foram elaboradas para se realizar um
levantamento do tipo survey, com vistas a organizacdo de informacdes que
propiciem a caracterizagdo dos comités de ética. Nesse sentido, o uso desse
instrumento € o mais adequado para coleta de dados do que se pretende, no
caso, 0 estudo descritivo dos comités de ética, possibilitando a emissdo de
enunciados descritivos sobre uma populagéo e o levantamento da distribuicéo de
certos tragos e atributos. E importante ressaltar que o objetivo € a distribuicdo dos

dados em si e ndo o porgqué da distribuicdo que se observa (240).

3.4.2 Coleta de dados

3.4.2.1 Organizacéo da coleta

Para compor a amostra, foi feito contato com os comités de ética por meio
por correspondéncia eletrbnica, na qual se fez o convite para a participacdo na
pesquisa e disponibilizavam-se os links de acesso aos questionarios dos
coordenadores e dos demais membros.

Juntamente com a mensagem, foram enviados dois Termos de
Consentimento (TC), um especifico para o coordenador (Apéndice A) e outro para
os demais membros (Apéndice B). Os dois Termos, assinados e escaneados pela
pesquisadora, continham informacdes sobre a pesquisa, a responsabilidade e os
compromissos da pesquisadora em prestar esclarecimentos e manter o
anonimato dos participantes. Foi enviado, também, o parecer de aprovacédo ética
do protocolo da pesquisa (Anexo A).

Os questionarios ficaram disponiveis por cerca de trés meses e 0s contatos
com os CEPs ocorreram em trés momentos. O primeiro, no final do més de
marco; o segundo, no final de abril; o terceiro, no final de maio. Os dois ultimos
contatos foram realizados para relembrar coordenadores e membros sobre a
pesquisa. A coleta de respostas foi programada inicialmente para encerrar-se em
dois meses, porém, com intuito de se obter maior numero de respostas, 0s
guestionarios foram disponibilizados por mais um més (até 30 de junho).

Para os comités em que ndo se conseguiu enviar a correspondéncia

eletrdnica, buscou-se o contato por ligacéo telefénica.
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3.4.2.2 Aplicacédo dos questionarios

3.4.2.2.1 Estudo com coordenadores

O tamanho da amostra de pesquisa foi estimado em 202 coordenadores
para um intervalo de confianca de 5%. Os questionarios foram enviados aos 645
comités que constavam no cadastro da CONEP. Responderam o questionario 129
coordenadores.

Embora o total de participantes esteja abaixo do estimado, considerou-se o
estudo valido, com base nos seguintes parametros: o nimero de coordenadores
que participaram do estudo representa 27% do total de CEPs do pais, os
respondentes representam comités de todo o pais e de diferentes tipos de
instituicbes. Na avaliacdo das respostas, foram utilizados como referéncia estudos

similares.

3.4.2.2.2 Estudo com membros

De cada um dos 645 CEPs, foram convidados cinco membros para
responder o questionario, o que, ao final, resultaria em um universo de 3.225
participantes. A amostra esperada, para um intervalo de confianca de 5% era de
288 membros, porém 295 questionarios foram respondidos.

O questionario foi destinado ao levantamento de informacbBes para a
investigacdo do objeto de estudo propriamente: identificar e analisar as
percepcbes dos membros dos CEPs sobre o processo de avaliagdo ética das

pesquisas.

3.4.2.3 Anélise de dados

Para esta etapa, utilizou-se o método de analises das frequéncias
absolutas, das frequéncias relativas e das médias de respostas em relacdo as
diretrizes da Resolucdo CNS n.196/96 e as orientacdes do Manual Operacional

para Comités de Etica em Pesquisa. Essa andlise foi realizada com o grupo de
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perguntas que compunha cada topico do questionario. Algumas respostas foram
organizadas em tabelas e figuras. Algumas questdes foram submetidas ao teste
Qui Quadrado (X2) para avaliacdo estatistica da significancia das diferencas entre

as respostas (241).

3.5 ASPECTOS ETICOS CONSIDERADOS

A pesquisa foi realizada com participantes néo vulneraveis, sendo o critério
de inclus&o implicito, determinado pela resposta ao questionario. Juntamente com
0 envio do convite para a pesquisa, seguiu um Termo de Consentimento,
contendo informacdes e assinatura da pesquisadora responsavel.

Por ser uma investigacdo de baixo risco e na qual o anonimato dos
participantes estava previsto, ndo foi solicitada a assinatura do TC pelo
participante. O consentimento seria dado mediante a resposta ao questionario. No
entanto, no TC, foi disponibilizado o telefone de contato da pesquisadora, caso
fosse de interesse do participante obter mais informacdes sobre o estudo.

Houve, por parte de coordenadores, secretarios de CEP e membros, 48
contatos com a pesquisadora, via mensagem eletrbnica e/ou telefonemas,
solicitando mais informacfes sobre a pesquisa, bem como o envio do projeto
aprovado pelo CEP, o numero do CAAE (Certificado de Apresentacdo para
Apreciacdo Etica) e/ou para informar indisponibilidade ou desinteresse em
participar.

Por ndo envolver procedimentos interventivos ou questdes que pudessem
colocar os participantes em situacdes constrangedoras, considerou-se a pesquisa
de baixo risco, com a garantia aos participantes de que, durante a realizacdo da
pesquisa e divulgacdo dos resultados, seriam seguidas as recomendacdes da
Resolucdo CNS n. 196/96, de respeito a privacidade dos participantes e a
confidencialidade das informac¢des colhidas. Também foi mantida e preservada a
identificagdo dos comités participantes.

O projeto foi aprovado pelo CEP da Faculdade de Ciéncias da Saude da
Universidade de Brasilia, por meio do registro de numero 042/11.
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

Este estudo delineou como problema de pesquisa a seguinte questao:
guais as percepcdes dos coordenadores e membros dos comités de ética em
pesquisa do pais sobre o processo de avaliacdo das pesquisas?

Além de buscar a resposta a esta questdo, pretendeu-se também
caracterizar os CEPs em sua composi¢cao, estrutura e operacionalizagdo, bem
como identificar os perfis profissionais dos membros e seus conhecimentos sobre
as diretrizes éticas nacionais, a Resolucdo CNS n. 196/96 (9) e as orientacfes
para a atuacdo dos CEPs constantes no Manual Operacional para Comités de
Etica em Pesquisa (21).

Destacou-se como ponto de interesse identificar se a composicdo dos
comités de ética € multidisciplinar, conforme dispde as diretrizes nacionais (9), e
se tal composicao possibilita a expressao das diferentes visdes morais e éticas da
sociedade.

Embora tenha havido mudanca no sistema CEP-CONEP acerca da
submissdo e do tramite das pesquisas, com a implantacdo da PLATBR, o
processo de avaliacdo ndo foi modificado em sua esséncia, conforme orientacao
da CONEP (242).

4.1 Estudo com coordenadores

O questionario para esse estudo foi estruturado com 41 questdes, divididas
em sete partes: identidade profissional; caracteristicas do CEP; composicdo do
CEP; operacionalizacdo do CEP; avaliacdo dos projetos; relacdo com a
comunidade académica; relacdo com a instituicdo e com a CONEP.

4.1.1 Identidade profissional

Para definir o perfil dos coordenadores foram solicitadas informagdes sobre
idade, sexo, nivel de escolaridade, formagcdo académica, experiéncia em
pesquisa, envolvimento atual com pesquisa, tempo como membro do CEP e
como coordenador. As respostas dos coordenadores para a identidade

profissional estdo na Tabela 3.



Tabela 3 - Identificacdo profissional dos coordenadores participantes

da pesquisa
N %
Idade 21 - 30 anos 11 8,53
31-40 22 17,05
41 - 50 37 28,68
51-60 30 23,26
61-70 13 10.08
71-80 3 2,32
>80 1 0,78
Sexo Feminino 64 49,61
Masculino 52 40,31
Ensino Fundamental 1 0,78
Graduacao 3 2,32
Nivel de Especializagao 9 6,98
escolaridade Mestrado 44 34,11
Doutorado 62 48,06
Ciéncias Biologicas e Saude 74 57,36
Area de formacgdo do Ciéncias Humanas e Sociais 13 10,08
curso superior Ciéncias Exatas e da Terra 7 5,43
Dupla formagé&o/N inf. 4 3,1
Pesquisador(a) Sim 112 86,82
N&ao 6 4,65
Desenvolvendo Sim 76 58,91
Pesquisa Nao 40 31,08
Tempo como
membro do CEP <lano ! 5,43
1-3 38 29,46
4-6 37 28,68
7-9 19 14,73
>9 15 11,63
Tempo como
coorzlenador do CEP <lano 27 20,93
1-3 47 36,43
4-6 16 12,4
7-9 4 3,1
>9 5 3,88

Fonte: pesquisa da autora, 2012.
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A idade dos coordenadores teve a faixa de 41 a 50 anos como majoritaria

(37 respostas) seguida da faixa de 51 a 60 anos (30 respostas), perfazendo juntas

51,94% das respostas. Quanto ao sexo, 64 dos que responderam sao do sexo
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feminino (49,61%), 52 do sexo masculino (40,31%) e 13 ndo informaram 0 sexo
(10,08%).

A maioria dos coordenadores tem doutorado (62 respostas) e mestrado (44
respostas), num total de 82,17% com pelo menos uma dessas titulacdes entre 0s
gue responderam a esta pergunta. A principal area de formacdo dos
coordenadores € ciéncias biolégicas e saude com 75 respostas (57,36%),
enquanto ciéncias humanas e sociais obtiveram 13 respostas (10,08%), ciéncias
exatas e da terra, sete respostas (5,42%) e quatro respondentes tinham dupla
formacao (3,1%). Quando perguntados sobre experiéncia em pesquisa 112
coordenadores responderam positivamente (86,82%) e 76 (58,91%) afirmaram
gue desenvolviam pesquisa no momento que responderam ao questionario.

Quanto ao tempo de participacdo dos coordenadores nos CEPs,
predominaram a faixa de um a trés anos (38 respostas) e a de quatro a seis anos
(37 respostas), totalizando 58,82% das respostas. Quanto ao tempo como
coordenador, 47 assinalaram a faixa de um a trés anos, o que corresponde a
36,43% das respostas.

A andlise da identidade profissional dos coordenadores de CEPs permite
algumas reflexdes sobre essas informacdes. Ao associar-se idade, nivel de
escolaridade e experiéncia como pesquisador é possivel supor que sdo pessoas
com maturidade profissional e qualificadas para o exercicio de atividades de
pesquisa.

O predominio de coordenadores com formacdo nas &reas de ciéncias
biolégicas e saude parece ser uma tendéncia consolidada, o que demonstram
estudos similares (130, 175, 176). Essa constatacdo remete a questionamentos
gue permearam este trabalho sobre a concentracdo dessas areas na composicao
dos comités, além de serem ainda, o referencial da regulamentacdo e das
orientagdes ao trabalho dos comités.

Em contraste com a maturidade profissional, o tempo de coordenacéo
aponta que os coordenadores que participaram da pesquisa estdo no primeiro
mandato nesta funcéo. Isso pode ser visto como um indicador de que os CEPs
renovam constantemente suas liderancas e de que ha pouca experiéncia para um
trabalho que exige ndo s6 conhecimento, mas também vivéncia.

Os cursos de formagéao dos coordenadores de CEPs estdo no quadro 1.



Quadro 1 - Formacdo académica dos coordenadores participantes da

pesquisa, por area de conhecimento

. Ciéncias Biolégicas | Ciéncias Humanas Ciéncias Exatas e
Area , ..
e da Saude e Sociais da Terra
Biomedicina Ciéncias Sociais Arquitetura
A o o Engenharia
Ciéncias Biologicas Direito g a
Agrondmica
. . Engenhari
Educacdo Fisica Economia ge , a. a
Metallrgica
Enfermagem Filosofia Fisica
Cursos — . —
Farmacia Pedagogia Quimica
Fisioterapia Psicologia
Medicina Servico Social
Medicina Veterinaria Teologia
Naturologia
Nutricdo
Total de
10 8 5
cursos

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

O Quadro 1 indica diversidade na formacédo académica, dado que pode ser
um caminho para facilitar o dialogo dos coordenadores dos comités de ética com
pesquisadores das diferentes profissdes, incluindo suas representacdes de classe
e académicas. Essa percepcdo € ainda mais positiva diante da existéncia de
coordenadores de areas que estiveram pouco representadas na criacdo do
sistema CEP-CONEP, como é o caso das ciéncias exatas e muitos campos das
ciéncias humanas e sociais.

Ao se tornarem mais diversificados, os comités de ética ampliam a
presenca de membros com diferentes visées morais, possibilitando que seu
trabalho tenha como pardmetros novos referenciais da Bioética, como a
complexidade e o pluralismo moral (37).

4.1.2 Caracteristicas dos CEPs

Para caracterizar a organizacao dos CEPs e o perfil das instituicbes a que
estao ligados, perguntou-se sobre tempo de funcionamento do CEP, unidade da
federacdo em que se localiza e qual o tipo de instituicAo a que pertencem.

Complementarmente, apresentou-se uma pergunta sobre a opinido desses
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coordenadores acerca das vantagens e desvantagens de a instituicdo ter um
CEP.

As informacgdes sobre o tempo de existéncia dos CEPs € um indicativo de
gue mais da metade deles ja passou por, pelo menos, duas renovacfes de seu
registro junto a CONEP, o que, de acordo com a Resolucdo CNS n. 370/07, deve
ocorrer a cada trés anos (244).

Isso mostra que o0s comités de ética jA sdo experientes no trabalho de
avaliacdo das pesquisas, um elemento importante na consolidacdo do sistema
CEP-CONEP. No entanto, os coordenadores em estudo, exercem essa funcédo ha
pouco tempo, 0 que ndo permite que renovem 0 mandato na mesma atividade.

A distribuicdo dos CEPs, cujos coordenadores participaram foi organizada
por regido geografica, comparando-se esses resultados com o niumero de CEPs
no pais. Na regido Norte, com 43 CEPs, sete coordenadores responderam o
guestionéario, enquanto que, na regido Nordeste, com 117 comités de ética,
obtiveram-se 18 respostas. Os respondentes da regidao Sudeste foram 52, em um
total de 328 CEPs; ja na regido Sul, houve participacdo de 27 coordenadores,
para 120 comités de ética existentes. Por ultimo, oito respostas foram assinaladas
pelos coordenadores da regido Centro-Oeste de um total de 37 comités. Os
resultados comparativos dessas respostas constam da Tabela 4.

Ao se comparar o percentual de CEPs em que o0s coordenadores
participaram, com o percentual de CEPs existentes observa-se que as regides de
menor nimero absoluto de Comités estiveram mais representadas na amostra.

A participacdo da regido Norte no total de CEPs no pais € de 6,66% e da
regido Centro-Oeste é 5,73%, enquanto o percentual de CEPs cujos
coordenadores responderam ao questionario foi 2,44 e 3,77 vezes maior para
cada uma dessas regides, respectivamente. O percentual de respostas da regiao
Sul também foi maior que sua representacdo no quadro nacional, mas em menor
proporcao, 1,21 vezes. Para as regides Nordeste e Sudeste o numero de
guestionérios recebidos foi menor do que a representacdo nacional das regifes: a
regido Nordeste tinha no periodo desta pesquisa 18,13% dos CEPs nacionais e
correspondeu a 15,38% das respostas; para a regido Sudeste foram 50,85% e
15,85%, respectivamente.
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Tabela 4 — Namero de coordenadores participantes da pesquisa, em relacdo
ao numero de CEPs existentes, por regido geogréfica

Numero Porcentagem Numero de Porcentagem de
o de CEPs de CEPs por coordenadores g
Regiao .~ n respostas em
por regido regido que ~_ a D
g ” - relacdo aregiao
geografica geografica participaram
Norte 43 6,66 07 16,28
Nordeste 117 18,13 18 15,38
Sudeste 328 50,85 52 15,85
Sul 120 18,6 27 22,5
Centro-Oeste 37 5,73 08 21,62
N&o
respondido 17
Total N = 645 N; = 129

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

O tipo de instituicdo a que o CEP é ligado revelou que mais da metade dos
comités de ética (52,71%) localiza-se em instituicdes de ensino superior, 0 que
pode explicar, pelo menos em parte, o grau de formacao académica e o perfil de
pesquisador da maioria dos coordenadores. Esse também é um dado importante,
pois revela que pertencem as instituicbes responsaveis pela maior parte das
pesquisas realizadas no pais. Agrega-se a isso a possibilidade do cumprimento
do papel educativo dos comités de ética para com pesquisadores em formacao,
como € o caso dos alunos dessas instituicdes, particularmente os que
desenvolvem pesquisas.

Quanto as vantagens de a instituicdo ter um CEP (Figura 3), os
coordenadores destacaram as alternativas Contribuir para a conducao ética das
pesquisas da instituicdo (104 respostas, 80,62%) e Contribuir para a formacéao de
ética em pesquisa de alunos e professores (89 respostas, 68,99%). As duas
respostas ndo apresentaram diferenca significativa num intervalo de confianca de
5%.

As vantagens apontadas demonstram que para 0s coordenadores é
vantajoso para a instituicdo ter um CEP que cumpra suas atribuicdes de avaliar

pesquisas e exercer o papel educativo.
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N&o respondida

Cumprir a regulamentagdo existente

Contribuir para a formacgéo de ética em pesquisa de
alunos e professores

Contribuir para a difusdo da ideia do controle social das
pesquisas

Maior credibilidade para a Instituicdo junto a
comunidade

Vantagens

Agilizagdo no processo de avaliagdo ética das
pesquisas que necessitam ser submetidas a um CEP

Contribuir para a condugdo ética das pesquisas da
instituicdo

LLLk

50 100 150
NUmero de respostas

(=]

Figura 3 — Vantagens de um CEP institucional, segundo os coordenadores

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Ja como desvantagens, duas alternativas se sobressairam: Dificuldade do
CEP em acompanhar as pesquisas aprovadas, apontada por 67 respondentes
(51,94%) e Falta de apoio institucional ao funcionamento do CEP, selecionada por
43 deles (33,33%). As respostas encontram-se na Figura 4.

A dificuldade em acompanhar as pesquisas aprovadas, bem como a falta
de apoio da instituicdo sdo problemas detectados desde a criacdo do sistema
CEP-CONEP, sendo inclusive apontados como alguns dos motivos por que 0s
comités fracassam em cumprir sua funcdo de corresponsabilidade do ponto de
vista moral a fim de que as pesquisas se desenvolvam de acordo com o que foi
aprovado pelos CEPs (9, 76).

Como é constituido por membros que realizam trabalho voluntario, é
possivel que ndo haja disponibilidade de tempo para cumprir-a atribuicdo. A falta
de apoio institucional compromete o desempenho dos que trabalham no CEP,
inclusive quanto ao acompanhamento das pesquisas. Segundo as diretrizes, € de
competéncia das instituicbes que constituem seus CEPs a garantia de estrutura

adequada de funcionamento (9).
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Desconhecimento dos avaliadores sobre o teor das pesquisas
Interferéncia e/ou pressdo da instituicdo nas decisdes do CEP
Demora para iniciar a pesquisa

Burocratizago da avaliagdo da pesquisa

Rejeicao pelos pesquisadores

Desvantagens

Néo respondida
Falta de apoio institucional ao funcionamento do CEP

Dificuldade do CEP em acompanhar as pesquisas aprovadas

0 10 20 30 40 30 60 70
Numero de respostas

Figura 4 — Desvantagens de um CEP institucional, de acordo com os
coordenadores

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

4.1.3 Composicéao dos CEPs

Para determinar a composicdo dos CEPs foram perguntados o namero de
membros de cada um e quantos tinham vinculo empregaticio com a instituicao,
formacdo académica, numero de representantes externos e instituicdo que
representam, critério de escolha dos membros e do coordenador, possibilidade de
reconducdo do coordenador e tempo médio de permanéncia dos membros no
CEP.

Os CEPs enquadram-se nas orientagdes da Resolucdo CNS n. 196/96 (9),
tanto com relacdo ao numero de membros, como na composicdo multidisciplinar.
Um dado interessante é a diluicdo de respostas sobre a formac&do académica dos
membros. De um total de 369 apontados, 92 membros sdo da area de ciéncias
biologicas e saude, 82 sdo da area de ciéncias humanas, 73 sdo da area de
ciéncias sociais. Foram citados 66 membros das ciéncias exatas e 56 sem

formacao académica. Essa distribuicdo é apresentada na Figura 5.
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N&o respondida
Sem formacdo académica
Ciéncias Exatas
Ciéncias Sociais

Ciéncias Humanas

Formacao académica
L

Ciéncias Bioldgicas e da Saude

0 20 40 60 80 100
Numero de respostas

Figura 5 — Formagao académica dos membros, segundo os coordenadores

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

As areas de formacdo dos membros, segundo os coordenadores, sao
diferentes das observadas em outros estudos (130, 162, 175, 176), nos quais se
detectou a predominancia de profissionais das areas de saude e de ciéncias
bioldgicas. Este segmento é, também, neste estudo, o de maior nimero absoluto,
mas muito proximo aos de ciéncias humanas e ciéncias sociais que, somados,
tém 155 membros. O estudo com os membros, como se vera adiante, traz
informacdes diferentes das apresentadas pelo estudo com os coordenadores.

Quando h& grande concentracdo de membros de determinada area de
conhecimento, como das ciéncias biol6gicas e da saude, mantém-se as
percepcBes e os procedimentos da avaliacdo ética centrados em conceitos do
campo da saude, o que pode enviesar ou empobrecer a avaliacdo e a decisdo
dos comités. Para que o trabalho dos membros esteja fundamentado no campo
conceitual das visdes multidisciplinar, interdisciplinar ou mesmo transdisciplinar
(214) é necessario que as discussfes e deliberacdes dos CEPs consigam
agregar, além das contribuicdes das diferentes disciplinas, os referenciais da
Bioética, que norteiam a Resolugdo CNS n. 196/96.

Segundo Schramm (145), a dificuldade de conciliacdo dos diferentes
pontos de vista tornaria o CEP de fato um grupo com caracteristicas
multidisciplinar, interdisciplinar e transdisciplinar, visto ndo existir um universal

com validade a priori. Embora na pratica nem sempre seja assim, € o debate que
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vai possibilitar a aproximacéo entre as diferentes concepc¢des e a elaboracéo de
um universal a posteriori pelo consenso.

Todos os coordenadores assinalaram a presenca do representante do
controle social, sendo majoritaria a indicacdo de usuarios da instituicdo e de
organizacdo da sociedade civil. O sistema CEP-CONEP foi constituido com o
propésito de que, na composicdo dos CEPs, houvesse membros que
representassem os interesses da sociedade, ou seja, do controle social, na figura
de pelo menos um representante dos usuarios da instituicdo que cria seu comité
de ética.

Embora os CEPs cumpram as diretrizes pela presenca deste membro, sua
atuacdo muitas vezes é incipiente devido ao seu desconhecimento sobre
pesquisa. Para garantir a composicao pluralista dos comités com os membros do
controle social, eles devem representar, analisar e deliberar como os demais. A
presenca desses membros garante ao sistema CEP-CONEP a representacdo
democratica da coletividade (208). No caso do Brasil a representagcdo pelo
controle social é um direito garantido pela Constituicdo Federal (244). O termo
controle social é usado na administracdo publica com o sentido de indicar que a
populacdo pode supervisionar as acdes do Estado, na gestdo publica e na
tomada de decisao administrativa (245).

Em sua maioria (73 respostas), os comités de ética seguem processo de
escolha dos membros segundo regras que permitem a indicacdo entre pares e
gue representam diversos setores das instituicdes: Alguns sdo indicados pela
instituicdo, outros sdo escolhidos pelos pares/funcionarios do departamento que
representam (51 respostas) e Escolha pelos pares/funcionarios do departamento
gue representam (18 respostas). Uma contribuicdo para que se aperfeicoe o
processo de escolha dos membros foi a proposta de que seja elaborado um perfil
para esses membros (130).

A escolha dos coordenadores se da majoritariamente entre os membros do
CEP (73 respostas), o que indica que eles trabalham com a desejada
independéncia em relacdo as instituicbes a que pertencem. Entretanto, chama
atencdo que 16 coordenadores tenham assinalado a opc¢do que aponta a
nomeacao destes membros pelas chefias da instituicdo. A indicacdo de

coordenadores pela dire¢cdo das instituicbes, também encontrada em outras
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pesquisas (130, 175), representa um risco a atuacdo independente e pode gerar
conflito de interesses na avaliagao das pesquisas.

A maior parte dos membros permanece no CEP por um periodo de um a
trés anos (52 respostas), ou seja, apenas um mandato. Isso implica perda
expressiva de experiéncia acumulada pelos membros dos CEPs, ja que eles ndo
séo reconduzidos. A atuagédo do CEP necessita ser aprimorada constantemente e
um dos elementos para tal € a experiéncia dos membros na avaliacdo das
pesquisas e na troca de ideias e conhecimento ao longo do tempo (130, 145).

Tal situacdo implica treinamento constante, porém o pouco tempo de
mandato dos membros dificulta o amadurecimento do grupo para andlise dos
dilemas e confltos que a avaliagdo ética necessita, o0 que interfere no
aprofundamento do trabalho dos comités e no carater transdisciplinar da
avaliacdo. Esse € um ponto crucial para o sucesso da atuacdo dos comités, pois
se considera que o tempo de mandato contribui para maior seguranca dos
relatores na avaliacdo das pesquisas e maior unidade nos resultados desse
trabalho.

Essa previsdo esta contida na Resolucdo CNS n. 196/96 (9) ao orientar
gue pelo menos a metade dos membros seja reconduzida na renovacao de
mandato do CEP, mantendo a continuidade da experiéncia adquirida na avaliacdo
dos projetos. Entretanto, o pouco tempo de mandato dos membros no CEP,
assinalado por 52 coordenadores, ndo permite a reconducdo e o acumulo de

experiéncia.

4.1.4 Operacionalizacdo dos CEPs

Para determinar como eram operacionalizadas as acbes dos comités,
perguntou-se sobre a frequéncia das reunifes, o numero de projetos avaliados
em 2011, como o CEP acompanhava o desenvolvimento das pesquisas
aprovadas, as formas de treinamento inicial dos membros e as atividades de
educacéo continuada oferecidas aos membros.

A periodicidade das reunifes que predominou foi mensal (81 respostas), o
gue possibilita atender as exigéncias da regulamentacdo da Resolugcdo CNS n.

196/96 para emisséo de parecer consubstanciado no prazo maximo de 30 (trinta)
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dias (9). Consulta as paginas eletrénicas de varios comités do pais mostrou que,
na maioria deles, ha uma reuniao mensal. Um nimero maior implicaria aumento
do volume de trabalho e, como a Resolugao caracteriza a atividade nos comités
como de carater voluntario, existiria mais dificuldades, por parte dos membros, de
dispenderem seu tempo as tarefas do CEP.

Em relagdo ao nudmero de projetos avaliados no ano de 2011, houve
grande variedade no apresentado, o intervalo Menor do que 50 obteve 25
respostas, enquanto Entre 50 e 100 foi escolhido por 24 respondentes e Entre
101 e 200 recebeu 19 respostas. O teste entre os trés resultados, num intervalo
de 5% de confianga, ndo apontou diferencas significativas entre eles.

Uma baixa demanda de protocolos para avaliagdo seria positiva, por
exemplo, por possibilitar que todos os membros analisassem a mesma pesquisa.
Com isso, propiciaria uma avaliacdo mais completa e mais efetiva do ponto de
vista ético e multidisciplinar, podendo o CEP atingir a interdisciplinaridade
proposta pelas diretrizes (9).

Ja a grande demanda poderia indicar um excessivo volume de trabalho e
implicar na avaliacdo de muitos projetos por més. Um alto nimero de protocolos
possivelmente inviabiliza a avaliacdo mais cuidadosa, representando um risco de
ela se tornar um processo de checar procedimentos e a reunido constituir-se
apenas em um momento de referendar o parecer apresentado pelo relator, ndo
gerando discussdes e avaliagdes mais aprimoradas. Ha por parte da CONEP (21)
a recomendacdo de que o0 parecer ndo seja apenas um documento a ser
aprovado ou reprovado, mas passe por todo um processo de avaliacdo em que
todo o colegiado do comité participe. O estudo de Oliveira (162) mostrou que 50%
dos membros entrevistados utilizavam apenas a lista de checagem nas
avaliacdes das pesquisas, fato que pode traduzir uma revisao pouco aprofundada.

A sobrecarga de trabalho na avaliacdo de projetos foi relatada no estudo de
Freitas e Novaes (130), o que reforca a posicdo dos que defendem que o
processo de avaliagdo ética é trabalho profissional e, para isso, quem o realiza
necessita de tempo, mas esse tempo ndo é remunerado. Entretanto, para que a
atuacdo do CEP seja mais eficiente, outros fatores também devem ser levados
em conta. S&o capazes de contribuir para melhor atuacéo dos CEPs, o numero de
membros, o tempo que os membros dedicam-se as atividades do comité e

mesmo, a quantidade de funcionarios administrativos e de equipamentos
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disponiveis, pois todos eles influem no tramite dos projetos e consequentemente
no processo avaliativo.

Os CEPs tém acompanhado o desenvolvimento das pesquisas aprovadas,
principalmente por relatérios parciais e finais (71 respostas), mas também por
visitas (13 respostas), que acontecem a partir de denuncias e em funcao de
variadas motivagdes. Ainda assim, um numero expressivo dos coordenadores (25
respostas) informou que ndo h& qualgquer acompanhamento dos projetos pelos
seus comités.

Se, por um lado, a carga de trabalho dos CEPSs, discutida no item anterior,
pode ser reduzida pela reorganizacdo e redimensionamento dos comités, por
outro lado, a questdo do acompanhamento dos projetos aprovados vai além, na
medida em que envolveria também a disposicdo dos pesquisadores em serem
acompanhados. Embora 0 acompanhamento esteja previsto nas diretrizes como
atribuicdo dos comités, ndo h& especificagcdes de como deva ser realizado (246,
247).

O treinamento inicial dos membros mostrou-se muito diversificado e todas
as possibilidades apresentadas no questionario foram assinaladas, nunca com
menos de um ter¢co das repostas para cada uma. Os trés itens mais escolhidos
nao apresentaram diferencas significativas em um intervalo de confianca de 5%.
Predominaram entre o0os modos de treinamento, Esclarecimento da
operacionalizacdo do CEP pelo coordenador e secretario (83 respostas), Leitura
da Resolucdo CNS n. 196/96 e complementares (82 respostas), Leitura do
Manual Operacional dos CEPs (74 respostas).

A capacitacdo dos membros € uma atividade que requer do comité um
trabalho cuidadoso que possibilite um treinamento mais qualificado do membro
iniciante, o que seria mais efetivo com multiplas formas de treinamento. Ao
contrario do que aponta este estudo, Freitas e Novaes (130) identificaram que a
maior capacitacdo se dava de maneira autodidata.

Uma resposta com frequéncia mais baixa, Avaliagdo do protocolo junto
com outro membro, ou seja, o apadrinhamento do novo membro por um mais
antigo, foi escolhida por 45 respondentes. Considera-se que o apadrinhamento é
uma opcao que propiciaria a aprendizagem efetiva, possibilitando ao novo

membro participar de todas as etapas de avaliagao de um projeto de pesquisa.
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As atividades de educacdo continuada mais selecionadas foram
Discussdes tematicas nas reunides (62 respostas) e Participacdo em eventos
sobre o tema (58 respostas). Essas acdes representam contribuicbes ao
aprimoramento do trabalho do CEP, destacando-se o0 uso das reunides para
serem promovidas discussfes tematicas. Esta € uma opcdo que propicia o
fortalecimento do comité enquanto um espaco de discussao e producédo de
conhecimento, ao invés de ser pensado apenas como uma instancia avaliativa

(146). A apresentacao dessas respostas encontra-se na Figura 6.

.
O CEP nao desenvolve esta(s)..
Grupos de estudo

Seminarios

N&o respondida

Atividades

Participacdo em eventos sobre o tema

Discussdes tematicas nas reunioes

20

40

60

80

Numero de respostas

Figura 6 — Atividades de educacao continuada realizadas pelos CEPs

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

As atividades de capacitacao inicial e de educacao continuada possibilitam
aos CEPs adquirirem um discurso préprio. Deve ser levada em consideragcédo a
necessidade de que os membros, ao avaliarem o0s protocolos de pesquisa,
estejam habilitados a reflexdo bioética, entretanto a falta de apoio institucional
pode ser um obstaculo a concretizacdo de acdes que garantam o aprimoramento

do trabalho dos membros.
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4.1.5 Avaliacao de projetos

Sobre como se processa a avaliagdo das pesquisas, investigaram-se a
distribuicdo dos projetos aos relatores (pareceristas), a existéncia de membros
gue nao avaliam projetos, as dificuldades em aplicar a Resolu¢cdo CNS n. 196/96
na avaliacdo, o modo como o relator apresenta seu parecer aos demais membros,
como séo resolvidas as polémicas das pesquisas e pareceres durante as reunides
e quais os tipos de pesquisas avaliadas no ano de 2011.

A distribuicdo dos projetos aos relatores é feita por afinidade tematica,
segundo 56 coordenadores, e, para 28 deles, é feita aleatoriamente, o que é
corroborado pelo estudo de Hardy et al. (175). O objetivo da avaliacédo ética pelos
CEPs seria mais bem cumprido se cada um dos membros avaliasse qualquer tipo
de pesquisa, sendo a ferramenta principal o olhar ético, amparado pelas diretrizes
gue regulamentam as pesquisas.

Entretanto, um projeto é composto por uma série de elementos que
envolvem método e procedimento especificos, muitas vezes incompreensiveis ao
avaliador de outra area. Considera-se que a avaliacdo por afinidade temaética
oferece mais seguranca aos relatores e pode equilibrar o rigor da avaliagdo e a
viabilizagdo da pesquisa, uma preocupacdo que perpassa o trabalho dos comités
(186).

Na maioria dos CEPs, todos os membros avaliavam projetos (68
respostas). Em 37 deles, nem todos avaliavam, por serem novatos (22 respostas),
nao serem pesquisadores (8 respostas) ou por preferirem nao avaliar (7
respostas). Com excecdo da primeira resposta, as demais ndo apresentaram
diferenca estatistica (5% de confianca) significativa.

A restricdo de novos membros avaliarem projetos € uma situacao
transitéria e vai depender das acdes de capacitacdo oferecidas a eles, mas a
opcao de o membro ndo avaliar exigiria uma maior atencéo, ja que nao ficou claro
se essa opcao é pontual ou se 0 membro em questédo jamais avalia projetos.

Para 36 dos coordenadores, ndo ha dificuldades na aplicagdo das diretrizes
da Resolugdo CNS n. 196/96, entretanto todas as dificuldades foram assinaladas
por outros coordenadores. O teste dessas opg¢Oes, com 5% de confianga, ndo
mostrou diferenca significativa entre elas. Os resultados estdo organizados na

Figura 7.
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As dificuldades séo, portanto, variadas, e estdo em sintonia com
guestionamentos de pesquisadores sobre o processo avaliativo das pesquisas,
como a obrigatoriedade da obtencdo de um TCLE para qualquer tipo de pesquisa,
pesquisas de alto e baixo risco com o mesmo critério de avaliacdo, o
acompanhamento das pesquisas aprovadas e a avaliacdo de conflitos de

interesse em relacdo aos pesquisadores da instituicdo.

A avaliagdo dos conflitos de interesse
relacionados aos pesquisadores da instituicdo

A avaliagdo de pesquisas de baixo e alto risco
dentro de um mesmo critério

A avaliagdo de pesquisas quantitativas e
qualitativas dentro de um mesmo critério

A avaliacdo dos métodos de pesquisa

Nao existem dificuldades na aplicagdo dessas
diretrizes

NZo respondida

0 10 20 30 40
Numero de respostas

Dificuldades

Figura 7 — Dificuldades de aplicar a Resolugdo CNS n. 196/96 na avaliagdo
dos protocolos de pesquisa, de acordo com os coordenadores

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

O conflito de interesses foi apontado como dificuldade de menor incidéncia.
N&o ficou claro e merece maior atencao futura, se as dificuldades resultantes de
conflitos de interesse sé&o realmente reduzidas, ou se, por algum motivo, escapam
da atencao dos coordenadores.

Ao analisar a efetividade dos instrumentos normativos da ética em
pesquisa, Lorenzo (248) apoia-se na teoria normativa de Habermas e a
racionalidade comunicativa, as quais devem ser utilizadas pelas sociedades
democraticas como forma de emancipacao social em relacdo aos setores com
maior poder econémico. Para isso, deveriam ser instituidos espacos publicos de

discussdo com representacdo de todos os envolvidos na situacdo a ser
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regulamentada. No cenario da democracia brasileira, os CEPs séo espacos para
gue se concretizem essa discussdo. Entretanto como se ver4 adiante, os
membros ddo menos importdncia ao exercicio do controle social por parte dos
comités.

Essas consideracdes demonstram a pertinéncia da revisdo das diretrizes
da Resolugao CNS n. 196/96, que ocorreu entre setembro de 2011 e setembro de
2012, gerando o que se denominou Resolucdo CNS n.196/96 versédo 2012. No
momento do fechamento deste texto, a nova Resolug¢do encontrava-se disponivel
na pagina da CONEP aguardando a assinatura do Ministro da Saude: A nova
Resolucdo disponivel na pagina da CONEP vem com o0 seguinte texto

introdutdrio, que resume o processo de sua elaboracéo:

O processo de revisdo da Resolucdo CNS 196/96 envolveu
uma consulta publica no periodo de 12 de setembro a 10 de
novembro de 2011 que resultou em 1.890 sugestdes por via
eletrbnica e apresentacdo de 18 documentos pelo Correio.
Estas contribuicdes, devidamente tabuladas, foram
submetidas a andlise dos participantes do ENCEP
extraordinario, que indicou o texto abaixo a ser submetido ao
CNS apds revisdo. O evento ainda evidenciou a
necessidade de serem produzidas resolucbes especificas
paras as areas de Ciéncias Sociais e Humanas sem
prejuizos a Resolugdo CNS 196/96, bem como a tipificagédo
de riscos em pesquisas cientificas e diretrizes para
acreditacao de CEPs, temas dos quais a CONEP devera se
ocupar num horizonte préximo (249).

Embora a revisdo tenha se realizado por meio de Consulta Publica, entre
setembro e novembro de 2011 (118), com o objetivo de que pudessem se
manifestar os diferentes segmentos envolvidos - pesquisadores, usuarios e todo o
sistema CEP-CONEP, pondera-se que houve pouca divulgacdo e pouco tempo
para efetiva participagéo.

Ao serem perguntados de que modo o relator apresentava seu parecer aos
demais membros, 57 coordenadores destacaram que ocorria pela leitura do
parecer, seguida de discusséao e decisado do grupo. Ja para 28 deles, dava-se pela
apresentacdo de um resumo com destaque para duavidas e polémicas, a serem
discutidas e decididas pelo colegiado. Enviar o parecer para os demais membros
para apreciagdo e posterior decisdo pelo grupo foi respondida por sete

coordenadores (Figura 8). A leitura do parecer ou de seu resumo pelo relator na
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reunido parece ser a maneira dos comités atenderem ao prazo de 30 dias para
avaliacao de um projeto.

A avaliacdo colegiada é o momento em que o grupo de membros deve
abrir-se a discussado das diferentes concepcdes éticas e buscar o equilibrio entre

visdes diversas, consenso do grupo e diretrizes éticas.

Na reunido apresenta seu parecer e voto que sdo acatados
pelos demais membros. /

Qutro.

O parecer é enviado aos demais membros para apreciagdo
e na reunido é tomada a decisdo do grupo.
Na reunido apresenta um resumo com destaque para
duvidas e polémicas, que sdo discutidas e decididas pelo..

N&o respondida

Na reunido faz a leitura do parecer, que € seguida por
discussdo e decisdo do grupo.

Modos de apresentaro parecer

0 20 40 60
Nimero de respostas

Figura 8 — Modos de apresentacdo dos pareceres ao colegiado, segundo
0s coordenadores

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Os coordenadores demonstraram uma visdo do CEP como a de uma
instancia avaliativa, ressaltaram o trabalho colegiado dos comités, bem como o
exercicio rotineiro de cumprir diretrizes e procedimentos técnicos (226). Essas
respostas referendam o carater dialdégico das reunides e a busca de consenso
nas avaliacbes éticas. As avalicbes dos protocolos de pesquisa envolvem
reflexdo, e tomada de decisdo, tanto em nivel individual quanto coletivo. As
relacbes que se estabelecem entre os membros dos CEPs sdo momentos de
reconhecimento da alteridade e subijetividade (31, 232).

Desse modo, ao realizar a avaliacado ética, o avaliador julga e toma sua
decisdo com base ndo apenas nas diretrizes éticas, mas também em como se
apropria dessas normativas. Essa apropriacdo é permeada por suas concepgdes
éticas e morais as quais sdo carregadas de sentidos e significados que

constituem sua subjetividade.



124

Para 61 coordenadores, as polémicas das pesquisas e pareceres Sao
resolvidas durante a reunido, por meio da discussédo e da busca do consenso.
Enquanto para 32 deles, se da pela apresentacdo de argumento favoravel e
argumento contrario. Majoritariamente as escolhas dos coordenadores reforcam a
caracteristica de colegiado dos CEPs, em que as divergéncias sao discutidas e
tenta-se chegar a uma solucdo que atenda ao pensamento predominante no
grupo. Embora o trabalho de avaliagédo seja associado a um membro relator, ele é
fruto de um trabalho conjunto, o que demonstra que os CEPs executam suas
tarefas em consonancia com o que postula o Manual Operacional dos Comités de

Etica em Pesquisa (p. 39):

O parecer consubstanciado do CEP é o fruto da discusséao e
deliberacdo do Comité, devendo ser assinado pelo
Coordenador, demonstrando que € o parecer aprovado pelo
CEP e néo apenas o parecer do relator, cuja identificacéo
inclusive ndo deve ser divulgada externamente ao CEP
(250).

A construcdo do parecer parte das diretrizes éticas e se da com o uso das
ferramentas da Bioética e de seu discurso, tendo como elementos chave o
didlogo, a negociacéo e, por fim, a decisdo. O parecer € fruto de dois niveis de
didlogo, um interno, entre os membros do CEP, e outro externo, com o
pesquisador, ou seja, ele € um elemento de comunicacdo e se estrutura em um
discurso. Nao cabe ao discurso proferido a partir da Bioética sustentar-se apenas
nos modelos tedricos que nortearam a elaboracéo das diretrizes éticas nacionais
e internacionais.

Nesse sentido, para se pensar este campo conceitual, € necessario buscar-
se ferramentas mais amplas de andlise como a DUBDH, a Bioética de
Intervencédo e ainda, a Bioética da Protecdo. Garrafa e Lorenzo (61) defendem a
capacitacdo de comités para avaliacdo de pesquisas em contextos de
vulnerabilidade social, incorporando essa nova compreensao da Bioética em suas
ferramentas e métodos de analise. Schramm (101) parte da limitacdo da bioética
principialista e propde outros referenciais, como o da protecéo, para analise ética
em contextos de desigualdade da populagéo.

Encontra-se pouca discussdo na literatura sobre a avaliacdo, além dos

referenciais bioéticos e as implicacdbes no campo juridico. O centro dessa
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discusséo, de modo geral, é a defesa e protecdo dos participantes conjugada as
responsabilidades dos promotores e executores da pesquisa. Um exemplo sdo os
sete requisitos considerados por Emanuel (251) como universais para qualquer
pesquisa independente de seu contexto. S&o eles, o valor da pesquisa, a validade
cientifica, a selecdo equitativa de sujeitos, o balanco risco-beneficio favoravel,
avaliagdo independente, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e respeito
aos sujeitos incluidos na pesquisa.

Os comités avaliaram todos os tipos de pesquisas no ano de 2011,
destacando-se pesquisa de campo (89 respostas), pesquisa com dados
secundarios (85 respostas), levantamento epidemiolégico (69 respostas), estudo
de caso/relato de caso (68 respostas). A distribuicdo das respostas esta

apresentada na Figura 9.
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Figura 9 — Pesquisas avaliadas pelos CEPs no ano de 2011

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

A avaliacdo dos diferentes tipos de pesquisa requer dos comités
aprimoramento constante sobre conflitos e dilemas éticos, implicagbes éticas dos
diferentes métodos de pesquisa, obtencdo dos TCLEs em diferentes contextos e

outras especificidades dos diversos tipos de pesquisa. Isto & particularmente

relevante quando do acolhimento de um novo membro, a quem a simples
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apresentacdo das normativas e o exercicio de sua aplicacdo ndo contemplam a
formacao necessaria.

Considera-se que a avaliagdo de projetos junto com membros mais
experientes pode ser um bom aprendizado, pois permite a0 novo membro o
contato com a atividade fim do comité e ndo significa sobrecarga aos membros
mais antigos. O uso das discussdes teméaticas nas reunides também enriquece o
trabalho dos CEPs, de forma continua e sem depender de investimentos maiores
das instituicdes que abrigam os comités de ética.

Outro elemento que necessita de uma apreciacdo cuidadosa dos CEPs
refere-se ao impacto das diferentes abordagens de pesquisa nos participantes.
Como falta aos avaliadores conhecimento teérico e metodoldgico sobre os Varios
campos de pesquisa, a distribuicdo dos projetos aos avaliadores por afinidade
tematica, aqui ja relatada, € uma acéo que oferece mais seguranca aos membros
dos CEPs e pode garantir avaliacdbes mais consistentes para os diferentes tipos
de pesquisa.

A capacitacdo dos membros deve ser pensada ndo apenas em relacdo ao
conhecimento das diretrizes, mas também no que tange ao julgamento moral e a
tomada de decisdo. O fruto do trabalho do colegiado do CEP e o parecer
consubstanciado ndo podem ser concebidos apenas como produto da soma de
diferentes opinides que convergem para um consenso, inclusive pelo fato de que
nem sempre esse consenso é possivel. Ele emerge de reflexdes de cada sujeito e
de suas decisbes, que serdo avaliadas por seus pares na producdo de um
trabalho que necessita ser conjunto. Mais do que o resultado de uma
compreensao multidisciplinar, ele deve ser vislumbrado como uma avaliacdo de

carater interdisciplinar.

4.1.6 Relacdo com a comunidade académica

No tocante a relagdo com a comunidade académica, os coordenadores
responderam perguntas elaboradas com o intuito de se buscar informacdes sobre
o0 atendimento aos pesquisadores, a participacdo destes em reunibes e a
divulgacdo das atividades do CEP. Perguntou-se como é feito e quem € o

responsavel pelo atendimento aos pesquisadores, em que circunstancias eles
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participam de reunides, quais as formas de divulgacdo das atividades do CEP e
como este procede quando uma pesquisa com parecer de ‘ndo aprovada’ é
desenvolvida pelo pesquisador.

Sobre como ¢é feito o atendimento aos pesquisadores, os coordenadores
destacaram atendimento nos horarios divulgados pelo comité (40 respostas), por
agendamento prévio (18 respostas) e por correspondéncia eletrbnica (21
respostas). Também apontaram o uso de todas as opc¢bes em conjunto (23
respostas). Houve um numero expressivo de coordenadores que nao
responderam a questdo (35 respostas), o que pode indicar que eles nao
conseguiram enquadrar a rotina de funcionamento de seus comités nas opgoes
oferecidas, mas pode, também, significar que ndo ha atendimento aos
pesquisadores em alguns casos. Trata-se de uma questdo que merece maior
atencdo futura.

O alto indice de atendimentos presenciais pode ser resultado da presenca
fisica do comité junto a instituicdo de pesquisa e parece ser um ponto positivo
para reforcar a importancia do dialogo entre CEP e pesquisadores, pois a
avaliacao ética ainda é compreendida por muitos como uma agao coercitiva ou
punitiva.

O uso da correspondéncia eletrdnica € um modo de agilizar o contato entre
as partes, possibilitando ao CEP realizar o tramite de avaliacdo com mais
presteza, principalmente com a implantacdo da PLATBR. A diminuicdo do tempo
de avaliacdo no sistema CEP-CONEP é uma reivindicacdo constante dos
pesquisadores, que se queixam do atraso em seus cronogramas de pesquisa
(166, 171, 252).

Segundo os coordenadores, 0 atendimento aos pesquisadores é realizado
principalmente pelo profissional administrativo (68 respostas) e pelo coordenador
(57 respostas). Partindo do pressuposto de que ambos o0s atendentes tém, em
conjunto, amplo conhecimento do tramite dos projetos de pesquisa, podem
contribuir para tornar a atuagdo do CEP mais bem conhecida pela comunidade
académica e também complementar o seu papel educativo.

Sobre a participacdo dos pesquisadores nas reunides, a maioria dos
coordenadores (56 respostas) indicou que ndo esta prevista, enquanto para 28
deles essa participacdo ocorre a pedido do CEP para o esclarecimento de

davidas sobre o projeto.
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Percebe-se que os CEPs realizam acdes que se consideram fundamentais
na interlocucdo do comité com seu publico-alvo, como é o caso da participacao
dos pesquisadores nas reunies e a existéncia de um horério para atendé-los. O
estreitamento do contato com os pesquisadores pode servir como fortalecimento
do comité, dar mais transparéncia ao trabalho, permitir ao pesquisador conhecer o
tramite do seu projeto e, também, conhecer o que é analisado na avaliacdo da
sua pesquisa.

Essa aproximacdo deveria ser vista como estratégica pelos comités, e
como uma contribuicdo para a realizacdo de pesquisas éticas e para a formacéao
ética de professores e alunos. Ressalta-se que contribuir para a conducgéo ética
das pesquisas e para a formacdo de professores e alunos em ética e pesquisa
foram consideradas, em conjunto por mais de 80% dos coordenadores como as
vantagens de suas instituicbes terem comités de ética.

A maioria dos CEPs divulga suas atividades, segundo seus coordenadores,
sendo a mais frequente pagina eletrénica da instituicdo (72 respostas). A
distribuicdo das respostas encontra-se na Figura 10.

A divulgacéo das atividades do CEP junto aos usuarios € entendida como
uma forma de aproxima-lo da comunidade académica, o que pode quebrar
resisténcias, esclarecer sobre a finalidade do sistema CEP-CONEP, o papel dos
CEPs e promover reflexdes sobre ética e pesquisa.

Uma questédo delicada no trabalho do CEP diz respeito ao procedimento a
ser realizado quando uma pesquisa ndo aprovada é desenvolvida. Em relacao
aos CEPs analisados, duas maneiras se destacaram: o pesquisador € notificado e
€ solicitada a interrupcao da pesquisa (41 respostas) ou a instituicdo € informada
e é solicitada a suspenséo da pesquisa (25 respostas).

Chama atencdo que a maior frequéncia de respostas foi de “ndo
respostas”, ja que 43 coordenadores ndo se manifestaram. Pela Resolugdo CNS
n. 196/96, é de competéncia dos comités de ética, em situacbes de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas, requerer a direcdo da instituicao
gue seja instaurada sindicancia. No caso de comprovacgao da ocorréncia, também

é dever dos CEPs comunicar a CONEP/MS e outras instancias, se for o caso (9).
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O CEP ndo divulga suas atividades

Por meio de encontros periddicos com a comunidade
académica

Por circulares/bolefins, impressas ou eletrénicos a
comunidade académica

N&o respondida

Pela promogdo de eventos dirigidos & comunidade
académica

Divulgacao das atividades

Na pagina elefrénica da instituicdo

0 10 20 30 40 50 60 70 80
Namero de respostas

Figura 10 — Modos de divulgacao das atividades dos CEPs

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

A ocorréncia de um fato desses requer do CEP acdo concreta, pois o
pesquisador incorreu em uma infracdo ética. Requer, também, sensibilidade na
decisdo de como encaminhar a situacdo, bem como a manutenc¢éo, por parte do
comité, de seus objetivos, para que este encaminhamento ndo seja encarado pela
comunidade académica como uma acéo policial ou meramente fiscalizatéria.

Desse modo, observa-se que a maioria dos comités de ética assume um
papel contemporizador frente aos pesquisadores, e ndo apenas 0 que esta
disposto nas diretrizes. O fato de termos um tergo de “ndo respostas” sugere que
h& dificuldades, por parte dos comités, de lidar com a questdo, seja porque nao
foram identificados os eventuais casos em que esta situacdo se apresentou, seja
por ndo haver previsdo de um procedimento a ser adotado, caso venha a
acontecer. Mais uma vez, esta € uma questdo que merece maior atencdo no

futuro.

4.1.7 O CEP, ainstituicdo e a CONEP

Este topico do questionario investigou o apoio institucional ao trabalho do

CEP e arelacdo da CONEP com os comités. Perguntou-se pela carga horéaria de
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funcionarios/professores para as atividades do CEP; sobre eventual patrocinio
para participagdo dos membros em eventos, infraestrutura de funcionamento do
CEP e como se da a relagdo da CONEP com os CEPs.

De acordo com 44 coordenadores, em seus comités ndo havia carga
horaria prevista para os membros; para 29 deles, a carga horaria é referente a
reunides; segundo 20 coordenadores, € destinada carga horéaria para as reuniées
e elaboracdo dos pareceres. A Resolugcdo CNS n. 196/96 (9) postula que o
trabalho nos CEPs é voluntéario, sendo recomendada a dispensa do membro de
suas outras tarefas quando estiver a servico do comité para garantir autonomia e
independéncia no trabalho dos membros.

O carater voluntario do trabalho gera contradi¢cdes, pois, ao avaliar os
projetos, o0 membro do CEP realiza um trabalho para a instituicdo que abriga o
comité, ou seja, o valor desse trabalho ndo é apenas subjetivo. Considera-se que
realizar as atividades do comité no horéario de trabalho evitaria a sobrecarga dos
membros e ndo estaria em desacordo com a sec¢ao VII.10 da Resolugdo CNS n.
196/96, (253) que estabelece que

Os membros do CEP né&o poderdo ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que
sejam dispensados nos horéarios de trabalho do Comité das
outras obrigacdes nas instituicdes as quais prestam servico,
podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacao.

Uma acao que possibilita o aprimoramento da atuacdo dos CEPs constitui-
se na participacdo dos membros em eventos e vai depender do incentivo
proporcionado pela instituicdo. No caso dos CEPs estudados, o patrocinio para
participagdo em eventos ocorre sempre para coordenadores e para 0os demais, a
depender do evento (32 respostas), porém, para 29 coordenadores, suas
instituicbes ndo oferecem qualquer tipo de patrocinio.

N&o é previsto na Resolucdo CNS n. 196/96 o patrocinio das instituicdes
ao aprimoramento do trabalho dos CEPs. Contudo, orienta no sentido de
proporcionar ressarcimento aos membros quando no desempenho das tarefas do
CEP, das despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao (9). A

participagcdo em eventos poderia ser considerada como atividade a servico do
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CEP, pois representa boa oportunidade de educacdo continuada dos membros e
troca de experiéncias entre os comités.

A maioria dos CEPs possui espaco préprio (82 respostas), funcionario
especifico (77 respostas) e equipamentos necessarios (75 respostas). Visando
oferecer boas condi¢cdes de funcionamento, € necessario que a instituicdo, ao
criar seu CEP, disponibilize local fixo a ser conhecido pela comunidade a que
serve. Necessita de funcionario especifico para realizar as tarefas pertinentes a
sua funcéo e de equipamento que viabilize a sua operacionalizacdo e permita o
fluxo adequado dos projetos a ele submetidos.

A falta de estrutura vai comprometer esses trabalhos e constitui-se em
obstaculo para a organizacao operacional especifica que garante o adequado
tramite dos protocolos de pesquisa, inclusive no tocante as garantias de
confidencialidade das informac¢des das pesquisas.

No estudo piloto foi perguntado aos coordenadores se 0S seus COmités
utilizavam o SISNEP, sistema criado em 2005 para o cadastramento das
pesquisas a fim de permitir a recuperacdo de informacdes sobre a avaliacdo de
projetos pelo CEP, além de criar um banco de dados das pesquisas cadastradas.
Esse sistema muitas vezes se apresentava lento para registro de pesquisas e
inadequado para cadastramento de diferentes tipos de pesquisas.

Apesar de no més de janeiro de 2012 ter ocorrido a substituicdo do
SISNEP pela PLATBR, muitos CEPs ndo foram incorporados a este sistema
desde o inicio, o que aconteceu ao longo do ano em questao. Em virtude disso,
essa pesquisa ndo investigou sobre sua implantacdo e operacionalizacdo. Ha a
expectativa de que a submissdo do protocolo e avaliacdo por meio eletrénico
tornem mais agil o tramite dos projetos. A melhoria da operacionalizacdo do
sistema CEP-CONEP é uma demanda de pesquisadores e dos comités de ética
com vistas a otimizacao do processo de avaliacdo das pesquisas.

Para a maioria dos coordenadores (86 respostas), a relacdo da CONEP
com os CEPs ocorre pelo envio habitual de documentos informativos. Percebe-se
gue essa escolha indica uma relagdo pautada nos trAmites burocraticos da
distribuico de orientagbes e informativos. A baixa frequéncia das outras
respostas sinaliza a falta de capacidade da CONEP em realizar um trabalho a
contento, como a promogao de eventos para discussao de ética em pesquisa (21

respostas) e capacitacao (13 respostas).
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Pelo seu papel de articulador e gerenciador do sistema CEP-CONEP,
considera-se que cabe a Comissdo incrementar sua fungdo educativa, com
cursos regulares de capacitacdo em ética e pesquisa, promoc¢ao frequente de
eventos para os membros dos CEPs, além de incentivar a aproximacéo dos CEPs

entre si e com a equipe técnica e executiva da CONEP.

4.1.8 Sintese do estudo com os coordenadores: como se caracterizam 0s
CEPs

A partir das informacdes do estudo € possivel identificar que, do ponto de
vista profissional, a maioria dos coordenadores € bem qualificada: sdo mestres e
doutores, pesquisadores em exercicio e oriundos de instituicdes de ensino
superior. Como as faixas etarias predominantes foram entre 40 e 60, é possivel
supor que sejam também profissionais experientes. Chama atencdo que o peffil
dos coordenadores se mantém semelhante ao observado em outros estudos, o
gue leva a crer que isso esteja consolidado.

Os CEPs de origem estéo localizados em instituicbes de ensino superior, o
que explica o perfil dos coordenadores, ja que sdo as instituicdes responsaveis
pela maior quantidade de pesquisas no pais. Esta é uma informacéo relevante,
pois estas instituicdes prestam servicos a grande quantidade de pessoas. Com
isso, as acOes desenvolvidas no comité podem ter um efeito multiplicador no
fortalecimento dos cuidados éticos em pesquisa.

Sédo CEPs com existéncia de pelo menos trés mandatos, porém com pouco
tempo de permanéncia dos membros e dos coordenadores, o que implica
renovagao constante na sua composicdo e pouca experiéncia na avaliacdo de
projetos. Este fato vai demandar tempo para treinamentos constantes dos
membros, sobrecarregando tanto o trabalho do coordenador, quanto do
funcionario administrativo.

A distribuicdo dos CEPs participantes por regido geogréafica foi mais
homogénea, do que a distribuicdo dos CEPs no pais, em que aproximadamente a
metade localiza-se na regido Sudeste. Os CEPs, cujos coordenadores mais

participaram localizam-se nas regides Centro-Oeste e Sul
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Verificou-se que a atuacdo dos comités estava em consonancia com as
exigéncias regulamentares da Resolucdo CNS n. 196/96, em sua composi¢ao, na
forma de escolha de membros e de coordenadores, possibilidade de ambos
serem reconduzidos no mandato e com a presenca de membros do controle
social. Também por realizarem ao menos reunides mensais e fornecerem
treinamento inicial aos membros, além de propiciarem a participacdo destes em
atividades de educagéo continuada.

Os CEPs ndo atendiam ou atendiam parcialmente o cumprimento das
diretrizes da Resolucdo CNS n. 196/96 quanto ao acompanhamento das
pesquisas aprovadas. Falta também a esses CEPs maior incentivo institucional a
participagdo em eventos, principalmente para os membros.

O papel educativo dos comités de ética pode ser identificado quando os
coordenadores pontuaram como vantagens do CEP institucional a formacéo de
ética em pesquisa de alunos e professores e ao propiciarem a participacdo dos
membros em atividades de educacao continuada.

Esses coordenadores pautavam a atuacdo dos CEPs nas diretrizes éticas
nacionais, quanto as formas de treinamento que privilegiavam as leituras dos
documentos, a atuacdo e operacionalizacdo e na avaliacdo de protocolos de
pesquisas. Os comités cumpriam 0s papéis educativos e consultivos utilizando-se
de varias formas de interlocucdo com os pesquisadores, como atendimento
pessoal, divulgacdo eletrbnica das atividades e promocdo de atividades de
educacéo continuada para seus membros.

A distribuicdo de protocolos de pesquisa aos relatores valia-se de critério
técnico, a afinidade temética, e ndo do critério ético, o que se supfe buscava
propiciar melhor compreenséo das pesquisas aos relatores de qualquer area de
formacéo.

O trabalho colegiado para avaliar as pesquisas se dava de forma dialogica
com leitura do parecer, discussdo e busca do consenso nas decisdes. Ja a
resolucdo de polémicas em relacdo as pesquisas também ocorria por meio de
discusséo e consenso e, se ndo fosse possivel, o colegiado recorria a votacao.

A relagédo da CONEP com os CEPs foi destacada com sendo de natureza
protocolar com o envio de documentos.

Com o estudo foi possivel concluir que o niumero de CEPs no pais continua

em crescimento, em dezembro de 2010 eram 602 e em abril de 2012 eram 645.
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As informacbes do estudo indicam que o0s comités cumprem a
regulamentacdo, tém estrutura adequada, buscam comunicagdo com 0S
pesquisadores e trabalham de forma dialégica. Contudo, a literatura mostra que
ainda ha muitas criticas e queixas dos pesquisadores em relacdo as avaliacdes
de suas pesquisas. Muitos dos problemas estdo nas proprias diretrizes, o que
aqui foi discutido.

E esperado que as mudancas na Resolucdo CNS n. 196/96 e a criagéo de
uma diretriz complementar, especifica para as areas de ciéncias humanas e
sociais, possam contribuir para sanar problemas que persistem desde a criacado
do sistema CEP-CONEP.

Além dessas mudancas, sugere-se a criacao pela CONEP de um férum
permanente para o aperfeicoamento do sistema. Nesse forum, participariam todos
os envolvidos com o desenvolvimento das pesquisas: membros do sistema CEP-
CONEP, representantes da sociedade, pesquisadores, promotores de pesquisas,
agéncias de fomento e patrocinadores diversos. Considera-se que a comunicagao
dialégica seja a principal ferramenta para a troca de ideias, ampliacdo do
conhecimento e aceitacdo do trabalho dos CEPs e avaliacdo das pesquisas no
pais.

E necessario que se dé maior visibilidade a atuacdo dos CEPs e da
CONEP e eles sejam reconhecidos como espacos politicos de discussdo e
deliberacdo. S&o elementos importantes para esse trabalho a regulamentacéo
pertinente, a composicdo multidisciplinar e o exercicio do controle social da ética
em pesquisa. Porém, € com o conhecimento e aval da sociedade e a parceria
com a comunidade académica que o trabalho pode ser reconhecido nessa
dimensédo politica. Afinal, os conselhos nacionais e suas diferentes instancias
foram criados a partir do poder da autoridade publica, para a concretizacdo da

participacdo social e democrética (201, 202).

4.2 Estudo com os membros

Para este estudo, foi aplicado um questionario composto de 35 questdes

organizadas em trés partes: identidade profissional, papel do CEP, avaliacdo de

projetos.
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Para a identificagdo profissional, foram solicitadas informagbes sobre

idade, sexo, escolaridade, relacdo com pesquisa e formacdo na area de

Bioética/Etica/Etica em Pesquisa. Os resultados est&o dispostos na Tabela 5.

Tabela 5 - Identificacdo profissional dos membros participantes da pesquisa

N %
Idade 21 - 30 anos 23 7,8
31-40 87 29,49
41 - 50 94 31,86
51-60 68 23,05
61-70 12 4,07
71-80 4 1,35
Sexo Feminino 172 58,3
Masculino 115 38,98
Ensino Fundamental 1 0,33
Ensino Médio/Técnico 3 1,01
Nivel de Gradu.ag.éo i 13 4.4
escolaridade Especializagédo 44 14,91
Mestrado 103 34,91
Doutorado 124 42,03
Ciéncias Bioldgicas e Saude 186 63,05
Area de formacgdo do Ciéncias Humanas e Sociais 64 21,69
curso superior Ciéncias Exatas e da Terra 18 6,1
Dupla formagé&o/N inf. 13 4.4
Pesquisador(a) Sim 236 80
N&o 49 16,61
Formacéo na areade Nao 168 56,95
Bioética, Etica, Etica Sim, curso de extensdo 85 28,81
em Pesquisa Sim, especializagéo 18 6,1
Sim, mestrado 6 2,03
Sim, doutorado 6 2,03

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

A caracterizacdo dos respondentes mostra que a maioria dos membros &

do sexo feminino (172 respostas), com faixa etaria que se distribui predominante

entre dois intervalos de 41 a 50 anos (94 respostas) e de 31 a 40 anos (87

respostas), cuja soma representa 61,35% dos participantes da pesquisa.

Os dados relativos ao nivel de escolaridade apontam que 124 membros

possuem doutorado e 103 possuem mestrado, sendo os cursos da area de
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ciéncias biologicas e saude os mais encontrados (187 respostas), seguidos pelos
das ciéncias humanas e sociais (64 respostas) e das ciéncias exatas (18
respostas).

A grande maioria dos membros é de pesquisadores (236 respostas) e mais
da metade deles ndo tem formac&o em Bioética, Etica ou Etica em Pesquisa (168
respostas).

Assim como no estudo com os coordenadores, a composi¢cao dos CEPs é
multidisciplinar, com pesquisadores de varias areas de conhecimento, porém com
maioria de profissionais da area de ciéncias biologicas e saude (o0 que pode ser
observado no Quadro 2), conforme ja apontado em outras pesquisas (130, 162,
175).

Quadro 2 - Formacdo académica dos membros
pesquisa, por area de conhecimento

participantes da

. Ciéncias Bioldgicas | Ciéncias Humanas Ciéncias Exatas e
Area , .
e da Saude e Sociais da Terra
Biomedicina Administracdo Arquitetura
A s _ Ciéncia da
Ciéncias Bioldgicas Direito ~
Computacéao
e . Engenharia
Educacéao Fisica Economia g a
Agronbmica
Enfermagem Geografia Engenharia Civil
Farmacia Historia Engenharia Elétrica
- : : . Engenharia
Fisioterapia Filosofia g .
CUrsos Metallrgica
Medicina Letras Estatistica
Medicina Veterinaria Pedagogia Geologia
Nutricdo Psicologia Quimica
Terapia Ocupacional Servigo Social
Secretariado
Executivo
Teologia
Turismo
Total de
10 13 9
cursos

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Esta é uma situacao que propicia o trabalho de colegiados mais habilitados

para analise de pesquisas biomédicas, mas gera uma lacuna de mais membros
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experientes e com conhecimento para a analise de pesquisas de outras areas,
como as ciéncias humanas e as ciéncias sociais. Por outro lado, € muito positivo
gue os CEPs sejam formados por membros com grande diversidade profissional.

Chama atencdo a formacdo mais diversificada nas areas de ciéncias
humanas e sociais, o que confere ao CEP uma melhor representacdo da
diversidade moral e torna-o mais propicio a atuagcdo plural. Sdo &reas cujos
campos de estudo envolvem temas extremamente relevantes aos trabalhos dos
CEPs, como estigmatizacdo, preconceito, vulnerabilidade e empoderamento e a
tematica de pluralismo e diversidade.

O estudo também identificou que 168 membros ndo tém qualquer formacgéo
na area de Bioética, Etica ou Etica em Pesquisa. Estudo com membros de CEPs
do Distrito Federal constatou que 59,3% deles tém cursos nas areas mencionadas
(165). Supbe-se que a existéncia de um programa completo de pds-graduacédo
em Bioética sediado na Universidade de Brasilia (UnB) seja um estimulo a
capacitacdo dos membros dos CEPs locais. Uma possibilidade para melhorar o
treinamento e a capacitacdo dos membros seria a aproximacao da CONEP com
as instituicbes académicas e a promocao de cursos frequentes de Bioética e ética

em pesquisa nessas instituicoes.

4.2.2 O papel dos CEPs

Na segunda parte, perguntou-se sobre o tipo de instituicdo a qual o CEP
estava ligado, Unidade da Federacao, tempo de participacdo do membro no CEP,
situacdo do mandato, natureza da representacdo do membro e capacitacdo
inicial. Também foi perguntada qual seria a importancia de ele ser membro de um
CEP, a finalidade do CEP, se deveria haver remuneragédo para os membros e de
gue forma o CEP deveria proceder quando uma pesquisa nao aprovada era
realizada.

Corroborando com o estudo dos coordenadores, os comités de ética
localizavam-se majoritariamente (181 respostas) em instituicbes de ensino
superior, com 96 CEPs em instituicbes privadas e 85 em instituicbes publicas. As
duas respostas apresentaram o mesmo nivel de importancia em um intervalo de

5% de confianga.
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Como ressaltado anteriormente, estes comités pertencem a instituicbes
estratégicas, pois sdo as maiores responsaveis pela pesquisa desenvolvida no
pais. Os membros compunham seus CEPs ha menos de um ano (59 respostas) e
entre um e 3 anos (120 respostas). Estdo no primeiro mandato 120 membros.
Sao, na sua maioria (154 respostas), professores pesquisadores.

A informacédo de que a maioria dos membros esta no primeiro mandato
revela, em principio, pouca experiéncia na avaliacdo de pesquisas. Mais da
metade dos membros ndo tem especializacdo nas areas de bioética, ética e ética
em pesquisa, faltando também qualificacédo teorica para o cumprimento de suas
atribuicbes, o que, além de propiciar maior conhecimento das questdes
pertinentes a avaliacdo ética, possibilitaria que ela se desse de forma mais
eficiente.

A distribuicdo do numero de membros foi realizada por regides geograficas

do pais e esta na Tabela 6.

Tabela 6 - Namero de membros que participaram da pesquisa,
por regido geogréfica

, Ndmero de
Numero de Porcentagem membros
Regido CEPs do de CEPs do .
ais S participantes
P da pesquisa
Norte 43 6,66 14
Nordeste 117 18,13 42
Sudeste 328 50,85 116
Sul 120 18,6 76
Centro-Oeste 37 5,73 25
Nao
respondido 22
Total 645 295

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

De acordo com os membros, a capacitagdo inicial se dava de varias
maneiras, sendo mais frequente a leitura da Resolugdo CNS n. 196/96 e
complementares (184 respostas), seguida por esclarecimento da
operacionalizacdo do CEP pelo coordenador e pelo secretéario (180 respostas) e a

leitura do Manual Operacional dos CEPs (157 respostas). A comparacao entre
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elas mostrou que, em um intervalo de 5% de confianca, as trés maneiras de
capacitacdo apresentaram o mesmo nivel de importancia. Todas as respostas
constam na Figura 11.

As respostas mais frequentes indicaram que a capacitacdo ocorre por meio
de duas acles: de forma autodidata, com leituras das diretrizes éticas e do
manual que orienta os comités de ética, e por meio da orientacéo do préprio CEP,
na figura do coordenador e do funcionario administrativo. Foi baixa a frequéncia
dos que indicaram outras formas de capacitacdo, como a avaliacdo conjunta com

outro membro.

N&o respondida

N&o passei por processo de capacitacdo

Avaliag@o de protocolo junto com outro membro
(apadrinhamento)

Leitura do Manual Operacional dos CEPs

Esclarecimento da operacionalizag&o do CEP pelo
coordenador e secretario

Leitura da Resolugdo CNS 196/96 1
complementares

T

0 50 100 150 200
Numero de respostas

Capacitacaoinicial

Figura 11 — Capacitacéo inicial dos membros dos CEPs, segundo o0s
coordenadores

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

A conjuncédo de a¢des para capacitar os novos membros € crucial para que
o CEP possa ter unidade no seu trabalho e para proporcionar a comunidade
académica e a sociedade melhores avaliagdes éticas e um tramite mais agil dos
projetos. Para 35 membros, a capacitacdo ndo aconteceu, o que pode ser
entendido como uma falha operacional dos comités e pode ter sérias implicacdes
no processo avaliativo.

O sistema CEP-CONEP tem buscado a melhoria na capacitagdo de novos
membros de CEPs como é o caso da publicagdo, do Manual Operacional para

Comités de Etica em Pesquisa. Seria proveitoso que a CONEP ampliasse o
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debate sobre ética em pesquisa e atuacdo dos CEPs e contemplasse a discusséo
com contribuicdes sobre grupos, valores e ainda, métodos interdisciplinares de
avaliacdo ética.

Para os membros, a importancia de fazer parte de um CEP €& poder
contribuir para a difusdo do cuidado ético na realizacdo das pesquisas com a
participagao de seres humanos (208 respostas), o que somado a contribuir para o
cumprimento das diretrizes éticas nacionais e internacionais (40 respostas)
perfazem 84,05% das respostas (Figura 12).

Os membros dos CEPs, portanto, atribuem ao seu trabalho um carater
fundamentalmente educativo, sobrepondo esse aspecto ao simples cumprimento
de diretrizes legais. Para Schramm (254), o sistema CEP-CONEP é regido por
resolucdes com carater deontolégico e teleoldgico, nas quais estdo previstas
revisdes, papel educativo e cooperacdo entre instancias, o que poderia gerar a

suspeita de acdes abusivas e persecutdrias.

Ter poder de decisdo sobre as atividades cientificas '
da sua instituigéo

E uma fungdio de pouca importancia, pois ndo & '
reconhecida pelos pesquisadores

Participar do controle social da ética em pesquisa no
pais

N&o respondida

Contribuir para o cumprimento das diretrizes éticas
nacionais e internacionais

Contribuir para difus&o do cuidado ético na realizagéo
de pesquisas com a participacdo de seres humanos

Importancia de ser membro do CEP

0 50 100 150 200 250
Numero de respostas

Figura 12 — Importéancia de ser membro do CEP

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Um destaque importante nessa questdo € que, para 0S membros, o
controle social da ética em pesquisa no pais € apenas a terceira op¢ao, com a
metade das indicacdes recebidas pela op¢do de cumprimento das diretrizes

legais.



141

Defender a integridade e o interesse dos participantes de pesquisas por
meio da avaliacdo ética de projetos de pesquisa foi considerado o que melhor
define o papel do CEP (124 respostas). A distribuicdo das respostas estd na
Figura 13.

A escolha majoritaria desta alternativa indica uma concepcéo dos membros
gue se relaciona a prépria definicdo dos comités de ética. Segundo a Resolucdo
CNS n. 196/96, secéo 11.14 (255), os CEPs sao “[...] criados para defender os
interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para

contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos”.

Garantir a protecédo ética aos pesquisadores quando desenvolvem
pesquisas com a participagdo de seres humanos

Exercer o controle social nas instituicdes que realizam pesquisas
com a participagdo de seres humanos
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Papel do CEP
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pesquisas, por meio da avaliagdo ética de projetos de pesquisa
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Figura 13 — Papel dos CEPs, segundo os membros

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Para 150 membros, o trabalho no CEP é uma atividade profissional a ser
remunerada, entretanto outros 123 discordaram. As duas escolhas néo
representam diferencas significativas em intervalo de 5% de confiancga. O trabalho
voluntario € uma caracteristica da regulamentacao brasileira que busca assegurar
independéncia ao trabalho dos CEPs, evitando conflitos de interesse (9).



142

Concorda-se com a posicado daqueles que consideram que ser membro do
CEP néo é atividade voluntaria, pois o processo de revisédo ética nao é simples e
envolve a avaliagdo de uma série de requisitos, conforme proposto nas diretrizes
nacionais, o que requer tempo e conhecimento para seu exercicio.

Um desses requisitos esta no carater bioético da Resolugcdo CNS n.
196/96, que, de acordo com a norma, se concretiza no respeito aos principios da
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. Outra diretriz da Resolucao
CNS n. 196/96 considera que uma pesquisa sO € eticamente aceitavel se
adequada do ponto de vista cientifico e com a utilizacdo de metodologia
adequada. Também deve garantir privacidade, confidencialidade e a publicidade
dos dados obtidos. Por outro lado, ndo deve oferecer recompensas materiais,
mas deve assegurar a inexisténcia de conflitos de interesses entre pesquisadores,
sujeitos de pesquisa e patrocinadores (9). As diretrizes devem ser compreendidas
e consideradas pelos membros dos comités no processo avaliativo, o que requer
experiéncia e tempo disponivel para adquirir capacitacao.

Novamente, o papel dos CEPs no controle social da pesquisa foi uma
opc¢ao muito pouco escolhida. Essas respostas parecem refletir a composicédo dos
CEPs, majoritariamente formados por pesquisadores e académicos, que dariam
mais importancia a atuacao técnica e juridica, em detrimento de seu papel social.

A Resolucdo CNS n. 196/96, ao determinar a presenca de pelo menos um
representante da comunidade por CEP, buscava estabelecer controle social sobre
as pesquisas, porém sdo minoritarios aqueles que atribuem importancia a este
papel.

Estes resultados apontam para a necessidade de se ampliar o
entendimento do papel dos CEPs como instrumentos desse tipo de controle a
partir de novas investigacdes. A inclusdo de outros referencias epistemoldgicos
(30, 73, 256, 257) torna-se primordial neste momento de revisdo das diretrizes
com vistas a ampliar a agenda do debate sobre a atuacdo dos comités de ética,
incorporando temas relacionados a realidade social dos contextos de pesquisas,
aos aspectos tedrico-metodolégicos, sem descuidar da discussdo da
operacionalizacdo dos CEPs e os tramites dos projetos. A internacionalizacdo das
pesquisas impbe uma pauta que englobe este tema, inclusive pelo baixo

envolvimento dos membros com a questao, como se vera adiante.
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Sobre os procedimentos do CEP em relacédo as pesquisas que receberam
parecer de ‘ndo aprovada’, e, ainda assim, sdo desenvolvidas (Figura 14), as
duas respostas mais selecionadas, notificar o pesquisador e solicitar a interrupcao
da pesquisa (103 respostas) e informar a instituicdo e solicitar que a pesquisa
seja suspensa (89 respostas), ndo apresentaram diferenca significativa no

intervalo de confianca de 5%.

N&o tomar providéncia, pois isto seria considerado
uma ingeréncia indevida nas pesquisas

Né&o Respondida

Informar & instituicdo e deixar que ela tome a
decisdo sobre o que fazer

Recorrer 8 CONEP e deixar que elatome a
decisdo sobre o que fazer

Procedimentos

Informar & instituicdo e solicitar que a pesquisa
seja suspensa

Nofificar o pesquisador e sdlicitar a interrupgéo da
pesquisa
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Figura 14 — Procedimentos dos CEPs para as pesquisas desenvolvidas
sem aprovagao, de acordo com 0s membros

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Essas respostas tém em comum o entendimento de que a pesquisa deve
ser interrompida, variando na forma como essa interrupcdo se daria. O respeito as
deliberacbes dos CEPs foi um ponto destacado no estudo com os coordenadores
e volta a aparecer na fala dos membros. Deve-se ressaltar que ndo cabe ao CEP
interromper a pesquisa que desobedece a normas éticas, mas comunicar a
instituicdo de pesquisa e/ou de controle assim que constatar a irregularidade. Nao
foram identificados relatos na literatura que tratem de casos de pesquisas que
foram levadas adiante apOs parecer desfavoravel, e este pode ser um campo de
investigacdo a ser explorado.

Outro elemento que pode ser acrescentado a essa reflexdo envolve a

guestdo da natureza restritiva dos textos regulamentares, o que impde ao
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processo de avaliacdo poucas opcOes para a analise das pesquisas. Nesse
sentido, a atuacado do CEP também fica restrita aos aspectos normativos quando
faz sua avaliacdo. S&o exemplos o0s questionamentos de pesquisadores do
campo das ciéncias humanas e ciéncias sociais acerca do modelo reducionista de
avaliacao (11, 99, 100, 109). Assim, a desobediéncia pode ser vista ndo apenas
como uma acao antiética, mas um ato de desobediéncia pela ndo concordancia
ao modelo de avaliagédo e a prépria organizacédo do sistema CEP-CONEP, o que
foi constatado no estudo de Machado (113).

Pelas diretrizes nacionais, além da avaliacdo das pesquisas, compete aos
CEPs o papel educativo e consultivo sobre ética em pesquisa e avaliagdo ética (9,
258). Segundo os membros, devem ser realizados eventos constantes de
conscientizacdo da comunidade académica sobre avaliagcdo ética, resposta que
reforca o papel educativo do CEP junto & comunidade. E uma atribuicdo que, para
ter impacto na melhoria do trabalho dos comités, vai depender do apoio
institucional e da prépria CONEP, e poderia envolver as parcerias entre CEPs

locais e mesmo regionais.

4.2.3 Avaliacao de projetos

A Ultima parte do questionario solicitava aos membros que respondessem
guestdes sobre avaliacdo de projetos e tomada de decisdo. Pela sua extensao, 17
guestdes, a analise dos resultados foi dividida em partes. Inicialmente discute-se
0 conjunto de respostas as perguntas sobre o protocolo de pesquisa: 0s
documentos utilizados para avaliar projetos, outras fontes consultadas na
avaliacao, dificuldades que aparecem na avaliagdo e o grau de importancia do
protocolo de pesquisa. Para estas ultimas duas questdes, foram definidas duas
escalas, de 1 a 6 e de 1 a 7, respectivamente, sendo 1 o item de maior
importancia e, no outro extremo, o item de menor importancia.

O documento mais utilizado para avaliar projetos foi a Resolugdo CNS n.
196/96 e as resolucbes complementares (199 respostas), o que indica que a
revisdo dos protocolos se baliza, principalmente, no cumprimento das normativas
éticas nacionais. Depois, com 128 respostas, aparece o Manual Operacional de

Orientagbes aos CEPs, documento de valor pedagogico para a operacionalizagcédo
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dos comités e avaliagcdo das pesquisas. Ao serem testadas, num intervalo de
confianga de 5%, as duas respostas ndo mostraram diferengas significativas. Os

resultados estéo dispostos na Figura 15.

N&o uso documentos

Né&o respondida

Apenas a Lista de Checagem, ja que ela contém todas as
informagdes relativas ao cumprimentos das diretrizes éticas
nacionais
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Pesquisa CIOMS/OMS, Declaragéo de Helsinque
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Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa
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Figura 15 — Documentos de referéncia, utilizados pelos membros, para
a avaliacdo de projetos

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Os dois documentos sédo as ferramentas principais da avaliacdo das
pesquisas e devem ser, principalmente, as que orientam o trabalho dos novos
membros dos CEPs. O presente estudo constatou que quase 50% dos membros
dos comités investigados (46,44%) estdo no primeiro mandato.

O uso apenas da lista de checagem por 46 membros (15,59%) e a nao
utilizagdo de quaisquer documentos por seis deles (2,03%) chamam atenc&o. E
possivel que, nestes casos, 0 avaliador esteja utilizando mais seus
conhecimentos técnicos como pesquisador do que critérios éticos de analise, o
gue pode deixar uma lacuna quantos aos aspectos éticos da avaliacao.

Salienta-se que a analise dos aspectos metodologicos de uma pesquisa €
guestdo polémica, sobre a qual ha discordancia, como aponta a literatura. Para

alguns autores, avaliar o método é inerente ao processo e ndo deve haver
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aprovacao de uma pesquisa que néo se sustenta do ponto de vista metodoldgico
(259, 260). Ja para La Taille (193), ndo compete aos CEPs pronunciar-se sobre
guestdes metodoldgicas ou o desenho da investigacao.

Embora a funcdo do CEP seja o de avaliador dos aspectos éticos, ndo ha
como dissociar os diferentes elementos de uma pesquisa no processo de
avaliacdo. Desse modo, apesar de ndo ser de competéncia do CEP analisar a
adequacao da metodologia aos objetivos, cabe a ele a apreciacao do impacto do
método para os participantes das pesquisas. Por ser uma situacdo complexa,
pode requerer, muitas vezes, esforco e tempo dos membros dos comités,
principalmente quando membros com alta qualificagdo técnica, como
pesquisadores, confundem seu papel de avaliador ético com o de critico de outros
aspectos da pesquisa.

De outro lado, tém-se as pesquisas clinicas que se valem de métodos
considerados antiéticos, como o uso de placebo com vistas a diminuicdo de
custos e do tempo de investigacao (92). Este € um exemplo em que o método a
ser empregado na pesquisa € prejudicial aos participantes e ndo deve ser aceito
segundo a regulamentacédo brasileira (9, 68). O financiamento dessas pesquisas
pela industria farmacéutica tem crescido e pode gerar conflitos de interesse na
sua execucdo, minimizar cuidados e aumentar 0S riscos para 0S sujeitos
participantes.

Zoboli e Oselka (261) relatam estudos sobre pesquisas financiadas pela
indUstria em que os achados positivos eram trés a quatro vezes maiores dos que
0s das pesquisas que ndo recebiam tal patrocinio.

Além dos documentos de referéncia, outras fontes eram consultadas pelos
membros para a avaliacdo das pesquisas (Figura 16). Entre elas, as mais citadas
foram as consultas a colegas membros e coordenadores dos comités (183
respostas) e a literatura sobre o objeto de estudo da pesquisa e o0 método (167
respostas). As duas op¢des ndo apresentaram diferenca estatistica significativa.

Recorrer a diferentes fontes instrumentaliza os membros a analisarem o0s
protocolos de pesquisa de forma mais abrangente e com maior compreensao do
gue se trata a pesquisa, 0 que remete ao discutido sobre as dificuldades para
avaliar as pesquisas. E um aspecto positivo que possibilita maior capacitagéo dos

CEPs, principalmente por causa da constante renovacao de membros.
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Figura 16 — Fontes de consulta dos membros na avaliacédo de projetos,
além dos documentos de referéncia

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Entre as dificuldades para avaliar protocolos de pesquisa, 0s membros
assinalaram alternativas numa escala de 1 a 6 (Figura 17). As respostas com
maiores médias indicavam menor dificuldade.

As duas maiores médias atestam que os membros fazem cumprir a misséao
no CEP ja que escolheram a auséncia de dificuldades na avaliacdo das pesquisas
e 0 preparo em questdes éticas. JA as opcdes que indicam as maiores
dificuldades podem sinalizar pontos de vulnerabilidade no trabalho do CEP. Elas
remetem ao cumprimento insatisfatorio da missdo do comité em proteger e
defender os interesses e a integridade dos participantes das pesquisas, pois 0s
membros relataram dificuldade em avaliar pesquisas em areas que desconhecem
e sobrecarga de trabalho.

Tal situacdo pode ser decorrente do pouco tempo de experiéncia dos
membros no processo de avaliacdo, porém, ao afirmarem em questdo anterior,
gue utilizavam varias fontes, como literatura especifica e consulta a colegas do
CEP, os préprios membros buscavam caminhos para minimizar as dificuldades
apontadas. A formacdo em Bioética e Etica em Pesquisa para os membros

poderia ser estimulada com a finalidade de oferecer subsidios a analise ética.
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Figura 17 — Dificuldades dos membros na avaliagdo de projetos de pesquisa

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Destaca-se, ainda, o fato de os membros terem escolhido como terceira
maior dificuldade avaliar projetos de colegas de trabalho, pois, nestes casos,
avaliador e avaliado compartilhariam o mesmo conhecimento técnico, n&o
havendo motivos para atribuir-se a dificuldade ao desconhecimento do tema.
Assim, o obstaculo estaria em aplicar critérios éticos a analise de pesquisa de
pares, 0 que sugeriria que o0s avaliadores ndo conseguem manter o
distanciamento necessario para agir com isen¢do quando se trata de colegas de
trabalho. Se considerarmos que os comités sao institucionais e analisam projetos
de pesquisadores da instituicdo, esta € uma questdo que precisa ser
aprofundada.

Ao avaliarem o grau de importancia dos elementos do protocolo, os
membros escolheram respostas em uma sequéncia de 1 a 7 (Figura 18). As
maiores médias das alternativas indicavam menor dificuldade.

Os membros consideraram como elementos mais importantes na avaliagao
das pesquisas a ponderacao entre riscos e beneficios e o consentimento livre e
esclarecido, ou seja, 0s aspectos éticos que envolvem a pesquisa foram

destacados como prioritarios por um grupo de entrevistados formado
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majoritariamente por pesquisadores que, em seguida, apontaram 0s aspectos

metodologicos.

Analise dos riscos e beneficios

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Método da pesquisa

Instrumento de coleta de dados
InformacGes sobre os participantes
Referencial tedrico

Folha de Rosto

Elementos do protocolo

0 2 4 6

Média das respostas

Figura 18 — Importancia atribuida pelos membros aos elementos do
protocolo de pesquisa

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Tais escolhas estdo em consonancia com a finalidade do CEP apontada
anteriormente pelos membros: defender o interesse e a integridade dos
participantes das pesquisas por meio da avaliacdo ética. Para melhor cumprir
essa finalidade, o CEP deve estar atendo as acfes de capacitacdo inicial e de
educacdo continuada como modo de preparar e atualizar seus membros na
avaliacao ética.

A segunda parte da analise é sobre o TCLE e envolve questdes sobre a
importancia dos elementos do Termo e a possibilidade de sua dispensa. Foi
solicitado aos membros que enumerassem, numa escala de 1 a 6, o grau de
importancia dos elementos que formam o Termo de Consentimento, atribuindo 1
para o elemento de maior importancia e 6 para o de menor (Figura 19).

As escolhas sobre o grau de importancia dos elementos do TCLE estdo em
consonancia com as respostas da questao anterior, pois 0s membros atestam as
informagcdes sobre os riscos e desconfortos e a garantia de privacidade e
confidencialidade como as mais importantes a serem transmitidas aos

participantes.
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Figura 19 — Importancia atribuida pelos membros aos elementos do TCLE

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Desse modo, confirmam os cuidados éticos como 0s mais importantes a
serem seguidos na informagao e esclarecimento dos participantes de pesquisa. A
eficacia do TCLE relaciona-se a comunicacao entre pesquisador e pesquisado, o0
gue envolve esclarecimento deste para que sua decisdo se dé com base no
entendimento do que consiste a pesquisa, quais as consequéncias decorrentes
da sua participacdo em relacdo aos procedimentos e o destino a ser dado aos
resultados do estudo (81).

Para a maioria dos membros, o TCLE pode ser dispensado em pesquisas
realizadas com prontuarios e bancos de dados e dificuldade ou impossibilidade de
acesso aos sujeitos (150 respostas). Essa escolha mostra a afinidade da maioria
deles com as diretrizes da Resolu¢do CNS n. 196/96 (9), na qual séo passiveis de
dispensa do TCLE as pesquisas retrospectivas em que haja dificuldade ou
impossibilidade de acesso aos participantes.

Duas outras opc¢bOes, Em pesquisa de observacdo naturalistica em
ambientes publicos e N&o é aceitavel pesquisas sem a obtencdo do TCLE,
obtiveram, respectivamente, 73 e 57 respostas. Essas escolhas demonstram uma

atuacao fortemente ligada ao cumprimento das normas.
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Considera-se que esta € uma questdo que necessita ser problematizada
guanto ao significado deste documento e dos modos de sua obtenc&o. O uso do
TCLE em algumas pesquisas, como as que envolvem aplicacdo de um
guestionario com perguntas de baixo risco com um participante ndo identificado,
serve apenas ao cumprimento da norma. Pensa-se que, neste tipo de pesquisa, 0
Termo de Consentimento perde o objetivo de prote¢céo do participante, o que, na
concepcao de varios pesquisadores, seria um dos exemplos do que denominam
excesso de burocracia do processo avaliativo.

A obtencdo do TCLE ndo € garantia de informacédo suficiente e
esclarecimento necessério. Linguagem incompativel com o nivel de alfabetizacao
do participante, textos longos e momento de obtencdo inapropriado sao
apontados como alguns dos problemas éticos recorrentes nas pesquisas (81,
263).

Essa questdo remete ao respeito a autonomia, que nem sempre €
garantida pelo TCLE, e também aos diversos tipos de pesquisas, como as de
abordagem qualitativa, em que persistem dificuldades na forma de obtencédo do
consentimento livre e esclarecido (98, 100, 111).

Para a avaliacdo de projetos e tomada de decisdo, perguntou-se aos
membros sobre quais pesquisas nao necessitariam ser avaliadas pelo CEP, a
definicdo de parecer consubstanciado, a apreciacdo de pareceres em reunifes
colegiadas e a resolucao de problemas éticos que surgiam durante a avaliacao de
uma protocolo.

De acordo com a maioria dos membros (172 respostas), toda pesquisa que
envolve a participacao de seres humanos deve ser avaliada, o que significa que a
posicdo deles repercute na proposicao das diretrizes éticas: “Toda pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciacdo de um Comité de
Etica em Pesquisa” (263, secéo VII). Entretanto, alguns tipos de pesquisas foram
indicados como ndo necessitando ser avaliadas pelo CEP: com prontuéarios ou
banco de dados, desde que autorizadas por responsaveis institucionais pela
guarda desse material (62 respostas), de baixo risco com participantes anénimos
(12 respostas), com material biologico descartado em procedimentos de saude ou
em pesquisas anteriores (10 respostas) e qualquer pesquisa que vise manter o

anonimato do participante (3 respostas). Estas sdo escolhas que estimulam o



152

debate sobre o alcance da avaliacdo ética e 0 excesso de pesquisas a serem
avaliadas pelos comités de ética.

Em relagdo a importancia do parecer consubstanciado, a escolha de maior
frequéncia foi a de que ele serve como contrato entre o CEP e o pesquisador no
cumprimento das diretrizes éticas das pesquisas, assinalada por 102 membros. A
segunda, com 86 respostas, para atestar de maneira independente e formal a
correcao ética das pesquisas que aprova. As duas respostas nao apresentaram
diferencas significativas (5% de confianca). A distribuicdo dos resultados na

Figura 20.
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Figura 20 — Importéncia atribuida pelos membros ao parecer consubstanciado

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

7

O parecer consubstanciado é o documento apresentado ao pesquisador
como resultado da avaliacdo ética de sua pesquisa. Reconhecer que ele tem valor
de contrato demonstra que, para os membros, significa a conjungéo de esforgcos
dos envolvidos com a avaliacdo — 0os comités e pesquisadores — no cumprimento
das diretrizes.

A outra op¢ao mais indicada demonstra que, para 0S membros, 0 processo
de avaliacdo € uma atividade autbnoma e independente, atestada num
documento formal. De acordo com o Manual Operacional para Comités de Etica

em Pesquisa (264), o comité
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deve emitir o Parecer Consubstanciado por escrito, num
prazo maximo de 30 (trinta) dias apds o recebimento do
protocolo de pesquisa, a partir da analise cuidadosa pelo(s)
relator(es) e apreciacdo pelo CEP. Deve ser feita uma
andlise ética, identificando os pontos criticos do projeto e,
através de terminologia prépria da bioética e da ética em
pesquisa, analisar riscos, beneficios e equidade em sua
distribuicdo, equidade no recrutamento dos sujeitos da
pesquisa e respeito a sua autonomia (p. 39).

A apreciacdo dos pareceres pelo colegiado do CEP, de acordo com a
maioria das respostas (131 escolhidas), deve ser por discussao e tomada da
deciséo final pela busca do consenso. Para 91 deles, o parecer deve ser discutido
pelos membros e, quando ndo houver consenso, a decisdo deve ser obtida por
meio de votacdao.

As duas respostas sao significativamente diferentes, num intervalo de
confianca de 5%. Tais escolhas conferem ao trabalho do CEP um caréater
dialégico entre pessoas com concepcdes éticas e morais nem sempre
convergentes. Relembrando Engelhardt (36), ao se responder uma pergunta,
revela-se, além do significado da pergunta, o da resposta. Assim, com as
escolhas, decide-se sobre o que é melhor para quem e por qual critério.

A discussdo e a decisdo colegiada sdo momentos em que 0s membros
treinam sua capacidade de trabalhar em grupo, no exercicio de escuta e fala,
conjugando e buscando a conciliacdo dos diferentes pontos de vista. Desse
modo, o alcance de um trabalho interdisciplinar ou mesmo transdisciplinar vai
depender das articulagcdes entre os diferentes sujeitos, suas acdes e interacdes
(215).

A decisdo ética transita entre as concepcbes morais dos membros e o
cumprimento das diretrizes éticas. Existe um roteiro proposto pelo manual que
orienta o trabalho dos CEPs (21) que delineia os elementos que devem compor o
parecer e ndo contempla a expressdo das subjetividades. Os estudos sobre
avaliacdo e decisdo ética, de modo geral, também n&do contemplam reflexdes
sobre a expressao dos avaliadores enquanto sujeitos, 0 que se discutem s&o 0s
referenciais tedrico-metodologicos dos modelos a serem utilizados ao se avaliar

guestdes éticas.
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As decisdes envolvem a escolha de alternativas e a atuacdo dos CEPs
baseia-se em momentos de escolhas individuais e de grupo. O momento
individual vai refletir as caracteristicas subjetivas do avaliador e de suas
moralidades ou, como pontua Monsores (228), de suas representacdes morais.
Robbins (265) apresenta algumas sugestfes a serem consideradas para tomada
de decisdo em nivel individual: analisar a situacdo de modo compativel com o
contexto em que se opera, porém lembrando que as avaliacbes podem
apresentar vieses que comprometem decisbes racionais, combinar analise
racional com intuicdo, pois a experiéncia da pessoa contribui para as escolhas
racionais, adequar o estilo individual as exigéncias da funcdo que exerce,
aprimorar a criatividade.

O trabalho em grupo, diferente do exercicio subjetivo solitario da avaliagéo
individual, vai se construir na interacdo, na troca de ideias, no confronto das
representacdes morais de cada individuo, isto é, constitui-se na intersubjetividade,
no encontro com o outro (31). Tanto a subjetividade individual, quanto a social vao
se constituir mutuamente. Nao se pode considerar e desvincular a subjetividade
de um espaco social sem levar em conta a subjetividade dos individuos que vao
constitui-lo (210).

Falta aos membros dos CEPs o0 exercicio cotidiano da atividade
interdisciplinar ou, ainda, transdisciplinar. Falta tempo para exercitar o debate
ético frente a demanda de muitos projetos para avaliar, além da descontinuidade
gue a troca constante de membros provoca em sua composi¢cdo. Considera-se
gue esta € uma questdo que necessita ser problematizada com urgéncia,
incorporando discussdes em que se repense a estruturacado dos comités, inclusive
com a possibilidade de que pelo menos uma parte dos membros possa ser de
profissionais especializados em ética e avaliagdo e tenha um trabalho cotidiano
no CEP.

A melhor solucao para resolver os dilemas e conflitos éticos que surgem na
avaliacdo de um protocolo de pesquisa foi escolhida entre duas opg¢des que ndo
apresentaram diferencas estatisticas significativas. A primeira delas, Pela
consulta as diretrizes nacionais e internacionais, obteve 95 respostas, e a
segunda, Pela discussédo entre os membros do CEP, foi assinalada por 84
membros. Ja a terceira opg¢do, Com a presenca do pesquisador para

esclarecimento de duvidas e orientagdo do CEP, ficou em 61 escolhas. Esta
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alternativa teve menor peso de resposta em relacdo a primeira op¢cdo, mas nao
guando comparada com a segunda.

A primeira escolha vai em direcdo a uma posicao voltada para atuacao
normativa com base no cumprimento da regulamentacdo. Entretanto, as outras
duas opcdes selecionadas reforcam uma pratica com base no diadlogo entre os
pares, principalmente oferecendo ao pesquisador o papel de protagonista no
processo avaliativo. Isso pode possibilitar ao CEP o seu fortalecimento junto a
comunidade onde se localiza, de modo a evitar que a avaliacdo se torne uma
atividade de rotina baseada em procedimentos nao refletidos (31, 226).

Existe uma lacuna na literatura sobre a capacitagdo dos membros dos
comités de ética em pesquisa. Faltam discussfes que contemplem os diferentes
eixos da avaliacdo ética: o ético propriamente dito, o psicolégico/psicossocial e o
politico, incluindo novas producdes da literatura pertinente.

No primeiro eixo, seriam importantes as produgbes sobre 0S novos
referenciais da bioética, além das reflexdes sobre avaliagdo ética. No eixo
psicoldgico e psicossocial, podem contribuir referenciais acerca de subjetividade,
decisbes morais, questdes de género, trabalho em grupo e em equipes
multidisciplinares, entre outros. No Ultimo eixo, o politico, as contribuicées dos
modelos que propdem uma bioética contextualizada de acordo com cada
sociedade e seus problemas socioeconémicos sao fundamentais.

O pendltimo bloco de analise englobava as questdes relativas aos
principios éticos. Foram questionadas quais as situagdes que se caracterizavam
como beneficios proporcionados pela pesquisa, como se dava o respeito ao
principio da autonomia e ao principio da justica e sobre o que melhor
representava os valores éticos da pesquisa.

Na escolha das situacdes que poderiam ser identificadas como beneficio
de uma pesquisa, a grande maioria dos membros (218 respostas) assinalou o
acesso aos resultados do estudo; também indicaram duas outras op¢des que néo
se diferenciam estatisticamente: a vontade de contribuir para a obtengcdo do
conhecimento (97 respostas) e a obtengdo de exames clinicos antes do inicio da
pesquisa (76 respostas).

Os participantes, de forma inequivoca, associaram o beneficio da pesquisa
a um acontecimento posterior a ela, ou seja, 0 acesso ao resultado, o que esta

em consonancia com o disposto na Resolu¢cdo CNS n. 196/96 (9). De acordo com
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as diretrizes, uma pesquisa proporciona beneficios se possibilita 0 acesso dos
participantes aos resultados e promove o retorno dos beneficios as comunidades
em estudo.

Para a maioria dos membros, este € o maior valor ético de uma pesquisa.
E importante salientar que também, para alguns deles, o beneficio ndo se dava
pela aquisicdo de um retorno material, mas pela vontade de contribuir para a
obtencdo de conhecimento e pelo avancgo da ciéncia. Nessa situacéo, o beneficio
estaria ligado a satisfacdo pessoal de um comportamento de carater virtuoso de
ajuda a ciéncia. A escolha de exames anteriores ao desenvolvimento da pesquisa
pode ser vista como uma forma de indugdo do sujeito diante da realidade
socioeconémica da maioria dos participantes de pesquisa no pais (115).

Autores ligados a bioética latino-americana tém se posicionado de forma
contraria as praticas de pesquisa em que ocorre 0 que consideram formas
exploracdo dos sujeitos participantes. Esses estudos, inclusive sdo amparados
pelas mudancas da Declaracdo de Helsinque, com as quais foram deduzidas
garantias de acesso aos resultados das pesquisas (65, 266, 267).

Para a maioria dos membros, o respeito ao principio da autonomia em uma
pesquisa se caracteriza pelo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido com
linguagem acessivel, informagcBes pertinentes e formas de acesso aos
pesquisadores (106 respostas) e pela garantia da participacdo voluntaria e
esclarecida (72 respostas). A diferenca estatistica, em nivel de 5%, entre estas
duas alternativas é relevante.

Os membros apresentaram respostas em que relacionavam o principio ao
TCLE que, por ser destinado ao participante da pesquisa, deve ser autoexplicativo
(81). Relembra-se a ponderacao de varios autores sobre a ineficacia do TCLE em
contextos de pobreza e pouca compreensao de leitura, outros pela impropriedade
ou mesmo dificuldade de obtencéo para determinados tipos de pesquisa (82, 98).
Tais consideracfes podem ser estendidas a garantia de participacéo voluntaria e
esclarecida.

Sobre o respeito ao principio da justica, os membros selecionaram as
pesquisas que garantem protecdo a dignidade dos participantes (96 respostas) e
aquelas que nao violam direitos fundamentais assegurados na Constituicdo (92
respostas), opcdes que ndo apresentam diferencas estatisticas significativas. A

hY

opcao relativa a selecdo equitativa de participantes foi escolhida por poucos



157

respondentes (25 respostas). As respostas majoritarias indicam que, para 0s
membros, os principios da justica e do respeito & autonomia se complementam.

Agregam a nocao da protecdo que € devida ao participante naquilo que é
basico a todo ser humano, a sua dignidade, porém amparada na legislacdo e
garantindo a sua condicao de sujeito de direito como prevé a Constituicdo. Para
La Taille (268), “O principio da dignidade do ser humano confere a este o direito a
integridade fisica e psicologica e ao respeito moral de outrem. Respeitar a
dignidade alheia é imperativo moral” (p. 271). O respeito a dignidade e aos
direitos humanos é o eixo que norteia os principios da DUBDH, documento que
incorporou e aproximou a Bioética dos direitos humanos (23, 30).

A participacéo voluntéria, a maximizagao de beneficios e a minimizagéo de
riscos (133 respostas) e a producédo de conhecimento que efetivamente beneficia
a populacédo (78 respostas) foram consideradas, pela maioria dos membros, como

0 maior valor ético de uma pesquisa (Figura 21).

Possibilidade de participagdo de sujeitos que ndo tém acesso ’
a servicos publicos de qualidade, como por exemplo,
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Figura 21 — Valor ético de uma pesquisa, segundo os membros

Fonte: pesquisa da autora, 2012.

Essa compreensdo dos membros engloba as principais garantias que 0s

executores de uma pesquisa devem proporcionar aos participantes, rompendo
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com uma Vvisao hierarquica que confere sobreposicdo ao principio da autonomia
apoiada no consentimento livre e esclarecido.

O ultimo bloco de questbes tratou de temas polémicos das pesquisas e
atividades educativas, perguntando de qual maneira deveria o CEP desenvolver
sua responsabilidade educativa, o que melhor identificava conflito de interesse
nas pesquisas avaliadas e se seria aceitavel algum tipo de pesquisa com o uso do
duplo standard.

Os CEPs desenvolvem suas atividades educativas promovendo eventos
sobre ética em pesquisa voltados para a comunidade a que serve (212
respostas), segundo a maioria dos participantes. Em seguida, destacaram a
divulgacdo de informacgBes na pagina eletrdnica da instituicdo (79 respostas), por
meio do parecer consubstanciado, detalhando informacdes sobre o processo
avaliativo (77 respostas) e distribuindo informativos impressos a comunidade a
gue serve (60 respostas).

Essas trés alternativas ndo apresentaram diferencas estatisticas
significativas. Formas diversificadas para o cumprimento desta atividade tém a
possibilidade de garantir aos CEPs a interlocu¢do com a comunidade a que serve.
Por sua importancia estratégica, essa atividade necessita de mais apoio
institucional (269).

As pesquisas com conflitos de interesse foram identificadas como aquelas
em que o pesquisador é remunerado por patrocinador (127 respostas), entretanto
70 membros indicaram que nunca avaliaram pesquisas com conflito de interesse.
O crescimento de pesquisas patrocinadas pela industria farmacéutica tem
aumentado os conflitos de interesses dos pesquisadores, geralmente contratados
apenas para executa-las e, muitas vezes, remunerados por participante recrutado
(62, 91, 92). Desse modo, € crucial e estratégico que os membros do sistema
CEP-CONEP estejam capacitados para avaliarem esses tipos de pesquisa, pois €
crescente a possibilidade de que venham a ter que fazé-lo.

A aceitacdo do duplo standard nas pesquisas foi uma pergunta cujas
respostas chamaram atengdo devido a dois fatos: o primeiro, porque 153
membros responderam que néo se sentem capazes de opinar; o segundo, porque
53 membros nao responderam. Apenas 53 membros, de fato, posicionaram-se

contra esta pratica de pesquisa.
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As respostas majoritarias desta questdo mostraram um grupo de membros
que tem estado ao largo das pesquisas mais polémicas da atualidade. E
fundamental que os CEPs discutam sobre os dilemas e conflitos éticos mais
complexos para que estejam preparados para a revisao ética de qualquer tipo de
pesquisa.

As mudancas na Declaracdo de Helsinque demonstram a forca das
industrias farmacéuticas nas atividades de pesquisa, direcionando-as para seus
interesses. A capacitacdo dos avaliadores para este tipo de pesquisa poderia
minimizar os prejuizos éticos que as pesquisas vém sofrendo, principalmente nos
paises periféricos. Dados obtidos no estudo de Batagello (270) mostram a falta de
informacado detalhada sobre os estudos clinicos com cooperacdo estrangeira no
pais. Nestes, foi constatada a divergéncia entre o contrato de trabalho e o
cumprimento das diretrizes éticas nacionais.

A historia recente da ética em pesquisa demonstra que pesquisas da area
biomédica, mais precisamente o0s estudos multicéntricos com cooperacao
estrangeira, representam os maiores desafios ao trabalho dos comités de ética.
Sao estudos que envolvem uma série de conflitos de interesses na sua execucao,
bem como a exploracdo de pessoas e populacdes vulneraveis (91, 92). Tal
situacao reforca a necessidade de que os membros dos comités de ética estejam
capacitados para analise destes tipos de pesquisas, incluindo todas as etapas de

seu procedimento.

4.2.4 Sintese do estudo com os membros: as percepc¢des sobre avaliagéo

das pesquisas

O perfil dos membros dos CEPs tracado por esta pesquisa identificou que
0s mesmos sao professores pesquisadores de instituicdes de ensino superior com
formacdo nas &reas de ciéncias bioldgicas e saude, porém sem formacdo em
Bioética, Etica ou Etica em Pesquisa.

A composicao dos CEPs apresenta grande rotatividade, visto que a maioria
dos membros ndo chega a completar um mandato, o que vai implicar aos comités

dispender muito tempo no treinamento desses membros. Esses comités de ética,
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na sua maioria, oferecem capacitacao inicial por meio de leituras de documentos
e orientacdes sobre a operacionaliza¢ao dos CEPs.

Concebem a atuagdo no CEP como sendo educativa, pois contribui para a
difusdo do cuidado ético na realizacao das pesquisas. Ja a finalidade do CEP, é
representada pela propria missao atribuida aos comités de ética, que € a defesa
da integridade e interesse dos participantes de pesquisas. Contudo, o trabalho
dos membros institucionais no comité de ética é percebido como sendo
profissional, o que significa ser remunerado.

O trabalho de avaliacdo dos protocolos de pesquisa é amparado
principalmente pela regulamentagdo e as orientagbes da CONEP, embora
recorram a outras fontes, a saber, colegas do CEP e a literatura especializada.
Entre as dificuldades na avaliacdo, a mais destacada foi o despreparo para avaliar
pesquisas sobre temas que desconhecem.

Priorizam os aspectos éticos na analise das pesquisas, pois consideram
como elemento mais importante da avaliacdo do protocolo a analise dos riscos e
beneficios. Na avaliacdo do TCLE, as informacdes sobre riscos e desconfortos
da pesquisa, também foram consideradas como os elementos mais importantes.

A atuagdo normativa dos membros pode ser constatada em duas
situacdes; na primeira por considerarem que o TCLE s0 é dispensavel apenas em
pesquisas retrospectivas, com dificuldade ou impossibilidade de acesso aos
sujeitos. A outra situacao € representada pela escolha de que todas as pesquisas
gue envolvem a participacao de seres humanos devem ser avaliadas.

Quanto ao parecer consubstanciado foi referido como sendo de contrato
entre o CEP e o pesquisador no cumprimento das diretrizes éticas das pesquisas.

Em relacdo a reunido do colegiado destacam o carater dialégico da
avaliacdo e da decisdo ética. Para a resolucédo dos dilemas e conflitos éticos que
surgem na avaliagdo, a melhor solucdo € normativa, pela consulta as diretrizes
nacionais e internacionais.

Os principios norteadores da ética em pesquisa foram identificados de
acordo com as diretrizes. O respeito a autonomia foi caracterizado pelo TCLE
adequado em termos de linguagem, informacgdes e acesso aos pesquisadores. O
principio da justica pela garantia de protecédo a dignidade dos participantes e a
ndo violacdo dos direitos fundamentais. J& os beneficios foram identificados pelo

acesso aos resultados do estudo. O valor ético de uma pesquisa encontra-se ha
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participacdo voluntaria, na maximizacdo de beneficios e na minimizacdo de
riscos.

Reforcaram a responsabilidade educativa dos comités, com destague para
a promocéao de eventos sobre ética em pesquisa.

Quanto as questbes atuais sobre ética e pesquisa avaliadas,
demonstraram conhecimento sobre a existéncia de conflito de interesse, o que
seria expresso em pesquisas nas quais 0 pesquisador € remunerado pelo
patrocinador, enquanto que a maioria dos participantes sentiu-se incapaz de
opinar sobre a aceitacdo das pesquisas. Tal fato demonstra despreparo dos
membros para avaliarem esse tipo de pesquisa, ou mesmo para o debate sobre o

tema.

4.2.5 Comparagédo das questdes em comum nos dois estudos

Os dois grupos analisados nesta pesquisa — coordenadores e membros de
comités de ética — foram representados por profissionais com perfil semelhante
para idade, sexo, formacdo académica e atividades de pesquisa, instituicdo a que
os CEPs pertencem. S&o, portanto, pesquisadores, o que propicia condicbes
técnicas para analise de pesquisas. Por outro lado, tém principalmente, formacao
nas areas biolégicas e da saude, o que impede conhecimento mais abrangente
dos diferentes tipos de pesquisas.

Os coordenadores tém mais tempo de comité do que os outros membros, o
gue permite inferir que sdo mais experientes. Isso € um fato importante para o
CEP, pois sédo seus lideres, o que lhes exige maior conhecimento das diretrizes
éticas e da operacionalizacao do sistema CEP-CONEP.

Comparando as respostas sobre a capacitagao inicial, ambos enfatizaram a
leitura das diretrizes e as orientacdes dadas pelos coordenadores e funcionarios
dos CEPs. Os coordenadores também citaram a andlise conjunta de protocolos.
Conforme pontuado anteriormente, € necessaria uma maior unidade no trabalho
dos comités de ética e, talvez, uma capacitagdo mais padronizada poderia
possibilitar essa unidade. O material destinado a esse treinamento poderia incluir
temas que apresentem uma visdo mais abrangente das normativas e da atuacdo
do CEP.
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Ambos concordaram sobre o procedimento do CEP quando uma pesquisa
€ desenvolvida mesmo ndo tendo sido aprovada. Para coordenadores e
membros, a acdo principal do CEP deve ser notificar o pesquisador e solicitar a
interrupcdo da pesquisa. Optaram por uma solucédo dialégica, referendando o
carater educativo dos CEPs.

Tanto coordenadores quanto os membros pontuaram novamente o dialogo
como ferramenta de atuacdo do CEP; neste caso, em relacdo a avaliacdo das
pesquisas. De acordo com suas respostas, a apreciacdo do parecer do relator
pelos membros deve privilegiar a discussdo pelo colegiado e a busca do
consenso nas decisdes; quando isso ndo for possivel, a decisdo deve ser por

votacao. Esse posicionamento reforca o carater de grupo do trabalho do CEP.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo delineou como objetivos caracterizar os comités quanto ao
perfil profissional dos membros, composi¢cao, caracteristicas, operacionalizacdo e
avaliacdo de projetos, assim como compreender as percepcdes dos membros
sobre a avaliacédo das pesquisas.

Os resultados indicam que os comités de ética estdo consolidados no pais,
ja que a maioria deles esta em funcionamento ha pelo menos nove anos, ou seja,
mais da metade do tempo de publicacdo da Resolucdo CNS n. 196/96.

Em comparagdo com outros estudos, a presente pesquisa mostrou
convergéncia quanto ao perfil profissional dos membros, a composi¢do
diversificada, com predominéancia da area de ciéncias biolégica e da saude, e a
localizacdo em instituicBes de ensino superior.

O pouco tempo de mandato dos membros, em principio, poderia ser um
indicativo de dificuldades operacionais dos CEPs e avaliacdo de projetos.
Contudo os resultados ndo apontaram despreparo para a avaliacao ética, e estao
em consonancia com a finalidade dos comités e com os parametros das diretrizes
éticas.

Embora as normas regulamentares sejam a principal referéncia para o
processo de avaliacdo, a tomada de decisdo foi referida como um processo
dialégico entre os membros, inclusive possibilitando a participacdo de
pesquisadores. Supfe-se que o curto tempo de exercicio do mandato nos CEPs
nao possibilite o treinamento dos membros para um trabalho em equipes
interdisciplinares, e mesmo transdisciplinares, como previsto pela Resolu¢cdo CNS
n. 196/96. Esta é uma lacuna dificil de ser preenchida, tendo em vista a
rotatividade dos membros e a natureza voluntaria do trabalho, que se caracteriza
por encontros ocasionais.

Percebe-se que o0s membros balizam sua decisdo tanto pela ética
deontologica, que parte da norma para a decisdo, quanto pela ética
consequencialista, com o uso do dialogo e a busca do melhor resultado para uma
situacao.

A discussédo sobre pesquisas duplo standard parece nao repercutir no
ambiente dos CEPs, pois a maioria dos membros ndo emitiu opinido sobre este

tipo de pesquisa. O impacto social e econémico das pesquisas farmacéuticas vai
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requerer dos CEPs mais capacitacdo tedrico-metodoldgica para lidar com esses
estudos.

Embora os CEPs estejam consolidados no pais, ainda falta apoio que
garanta aos membros horas de trabalho institucional para as atividades do comité,
como também para as atividades de educacdo continuada. Em relacdo ao
processo de escolha dos coordenadores e membros, n&o foi apontada ingeréncia
institucional, sendo realizada de forma representativa na maioria dos comités de
ética.

Essas acdes ndo parecem surtir um efeito visivel junto a comunidade
académica, haja vista as criticas dos pesquisadores pontuadas em estudos sobre
a atuacdo dos CEPs e a submissédo de protocolos. Assim como em outros
estudos, a maior fragilidade na atuacdo dos comités encontra-se na relacdo com
0s pesquisadores, 0s quais ainda rejeitam o trabalho do CEP.

As formas de interlocugdo com o0s pesquisadores nao apontam para
mudancgas nesta situacdo. Algumas entidades de classe e de pesquisa tém
organizado eventos a fim de atrair seus pares para o debate sobre ética em
pesquisa e as limitacdes das diretrizes. Nesse sentido, a aproximacdo da CONEP
e dos CEPs com os pesquisadores poderia contribuir para uma melhor
compreensao do sistema sobre as particularidades das diferentes abordagens de
pesquisa.

As percepcdes dos membros sobre a avaliacdo ética transitam entre as
finalidades normativas e educativas, tendo as diretrizes da Resolucdo CNS n.
196/96 e correlatas como os instrumentos norteadores do processo de revisdo
ética. Constata-se que, para os membros, todas as pesquisas que envolvem a
participacdo de seres humanos devem ser avaliadas, 0 que revela a incorporagao
da ideia de que a autorregulacédo do pesquisador € insuficiente para garantir que
uma pesquisa esteja adequada do ponto de vista ético.

Os principios bioéticos que referendam a Resolucédo sao identificados de
modo adequado na avaliagdo, exceto o principio da justica, que é reconhecido
como aquele que garante o respeito a direitos, mas ndo por garantir o respeito a
equidade.

Duas acdes recentes da CONEP trouxeram alguns avancos ao processo
de revisdo ética no pais. A primeira delas foi a implantagdo da PLATBR, a

ferramenta virtual para dar agilidade e transparéncia ao tramite das pesquisas e a



165

operacionalizacdo dos CEPs. Apesar de ainda apresentar muitos problemas
operacionais, a Plataforma, aos poucos, vai se tornando agil. Porém, quanto ao
protocolo a ser submetido para avaliacdo, a implantacdo da PLATBR representou
um retrocesso, pois criou um modelo voltado para a especificidade das pesquisas
biomédicas.

A segunda acao foi a mudanca da Resolugdo CNS n. 196/96, que se
realizou por consulta publica durante dois meses e, posteriormente, por encontro
deliberativo com a participacao de representantes dos CEPs. Embora, o processo
tenha sido publico, recebeu criticas pela falta de divulgacéo.

A Resolucdo CNS n. 196/96 versao 2012 nao trouxe grandes mudancas
em relacdo ao texto anterior. Entretanto, incluiu em suas diretrizes e normas
modificacbes que podem auxiliar avaliacbes éticas mais pertinentes aos
diferentes delineamentos das pesquisas.

Entre as modificac6es destacam-se as seguintes:

- definicAo e concepcdo de pesquisa: ndo restrita a obtencdo do
conhecimento generalizavel, a formulacdo de hipoteses e estudos amostrais;

- possibilidade de obtencdo do TCLE a posteriori, desde que necessario e
justificado;

- normas pertinentes as pesquisas nas areas das ciéncias da saude
apresentadas em itens e subitens especificos;

- aprovada a criacdo de resolucdo complementar com diretrizes e normas
gue atendam as particularidades das pesquisas das ciéncias humanas e sociais.

Por um lado, essas alteracbes representam um passo para maior
abrangéncia das normas e diretrizes, até entdo voltadas para pesquisas no
campo biomédico. Por outro lado, os comités de ética mantém sua composicao
majoritariamente formada por profissionais das areas das ciéncias biolégicas e da
salde, o que pode restringir a atuacdo multidisciplinar e interdisciplinar.

Entretanto, considera-se que com essas acdes perdeu-se a oportunidade
de que fossem realizadas mudangas mais substanciais no modelo vigente de
funcionamento do sistema CEP-CONEP. A revisdo da literatura e a pesquisa de
campo deste estudo mostraram que persistem criticas a esse modelo, ainda
considerado burocratico e restritivo as diferentes especificidades das pesquisas.
Desde que foi implantada, a avaliacdo utiliza o referencial da bioética normativa,

ou seja, norteia-se pelo cumprimento da regulamentacao.
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As modificacbes conservaram a organizacdo e operacionalizacdo do
sistema CEP-CONEP sem alteracbes. Também se mantiveram inalterados a
documentagéo exigida, os prazos de avaliacao e a dupla avaliacdo das pesquisas
nas areas tematicas especiais.

Ao final desse estudo, apresentam-se algumas contribuicbes com vistas a
ampliar o cenério de atuacao dos comités de ética em pesquisa. A proposta inicial
€ a de se repensar o contexto da avaliacdo realizada pelos comités de ética. A
atividade de pesquisa ndo € neutra, ela traduz ndo s6 a escolha de quem a
realiza, mas representa também as decisdes que direcionam o0 que estudar e
como estes estudos ocorrerdo. Faz parte de programas de governo e recebe
investimentos e, portanto, deve ser concebida dentro de um plano maior que
represente os interesses da sociedade.

Cabe ao sistema CEP-CONEP contribuir para a realizacdo de pesquisas
gue atendam aos interesses da sociedade brasileira e, que desse modo, tragam
solucdes para os problemas do pais e, que além da relevancia cientifica, também
tenham relevancia social.

No entanto, os resultados dessa pesquisa evidenciam que passados mais
de 15 anos de implantagdo do sistema CEP-CONEP, os comités de ética ndo
conseguiram transpor os limites da regulamentacéo nos processos avaliativos.

Ressalta-se que o processo de capacitacdo dos membros deve assumir um
carater sociopolitico e proporcionar a eles a compreensdo do papel social do
sistema CEP-CONEP. Para além do cumprimento das normas, o trabalho dos
comités de ética visa o controle social 0 que propicia aos seus componentes 0
exercicio da cidadania e da democracia participativa, ou seja, garantir a
sociedade o poder de deciséo sobre as pesquisas a serem desenvolvidas no pais.

Soma-se a isso, a questéo do perfil pretendido para o trabalho nos comités.
A regulamentacgdo prevé que pelo menos a metade dos membros deva ser de
pesquisadores e que eles ndo sejam da mesma profissdo. Dessa maneira, seria
primordial que se repensasse a capacitacdo, também com vistas a formacao de
avaliadores com um perfil técnico voltado para o processo de avaliagdo ética.
Nesse sentido, o conhecimento sobre as teorias da avaliacdo ética e sobre os
modelos de avaliacdo deveriam contemplar a formagdo dos membros para o

exercicio de suas fungoes.
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Propbe-se ainda a incorporacdo de novos referenciais da Bioética a
avaliacdo e ao trabalho dos CEPs, a exemplo dos modelos criticos que buscam
uma identidade para a Bioética da América Latina. Tais modelos tém sido
desenvolvidos pela Bioética de Intervencéo e pela Bioética de Protecao.

Porém, a Bioética vai além de modelos tedricos, € uma disciplina
relacionada as ciéncias da vida, € um campo de conhecimento humanista, no qual
0 ser humano é ao mesmo tempo aquele que estuda e aquele que é estudado, ou
seja, ele é o centro das acbes e atencdes. E com essa concepcdo que deve ser
pensado o paradigma da ética em pesquisa. Todavia, até o momento, poucas
contribuicbes de outros campos de conhecimento, como a Antropologia,
Psicologia, Sociologia e a Pedagogia foram empregadas para se pensar O
processo de avaliacdo realizado pelos comités.

Temas sobre o trabalho de grupos e decisdes, preconceito, discriminacao e
estigma, valores culturais, dentre outros, poderiam compor os conteldos a serem
incluidos na capacitacédo inicial e educacéo continuada dos membros dos CEPs.
Por fim, diferentes estratégias de aprendizagem poderiam ser incorporadas ao
treinamento, por meio de estudos de casos e simulacdes, que favorecessem mais
significado prético a capacitacdo. Desse modo, a preparacdo de membros para o
exercicio da avaliacdo ética deveria ser uma acdo com maior participacdo da
CONEP, o que poderia ser realizado por seus representantes nas diferentes
localidades.

Propbe-se a continuidade dos estudos sobre os temas aqui investigados
para melhor compreensdo de um trabalho que tem grande significado para a
sociedade, mas que ainda provoca desconfianca no meio académico. Além
desses, outros temas sdo sugeridos: a influéncia dos coordenadores na decisdo
do grupo, a atuacgéao interdisciplinar, o perfil dos membros e o direcionamento da
avaliacdo, a profissionalizacdo dos membros e a criacdo de um corpo técnico nos
CEPs, a comunicacdo entre comités de ética e pesquisadores, bem como os

métodos de avaliacdo ética utilizados pelos CEPs.
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ANEXO A — Carta de Aprovacao do CEP

Universidade de Brasilia

Faculdade de Ciéncias da Saide
Comité de Etica em Pesquisa — CEP/FS

PROCESSO DE ANALISE DE PROJETO DE PESQUISA

Registro do Projeto no CEP: 042/11

Titulo do Projeto: “As concepgoes de ética dos membros dos comités de ética em
pesquisa e o processo de avaliacdo das pesquisas™.
Pesquisadora Responsdvel: Marilia de Queiroz Dias Jicome

Data de Entrada: 28/04/11

Com base na Resolucao 196/96, do CNS/MS, que regulamenta a ética em
pesquisa com seres humanos, o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Faculdade de Ciéncias da Saide da Universidade de Brasilia, apos andlise dos aspectos
¢ticos e do contexto téenico-cientifico, resolveu APROVAR o projeto 042/11 com o
titulo: “As concepgdes de ética dos membros dos comités de ética em pesquisa ¢ 0
processo de avaliagdo das pesquisas”, analisado na 4* Reuniao Ordinaria, realizada no

dia 10 de maio de 2011.

O pesquisador responséavel fica, desde ja, notificado da obrigatoriedade da
apresentacao de um relatério semestral e relatorio final sucinto e objetivo sobre o
desenvolvimento do Projeto, no prazo de 1 (um) ano a contar da presente data (item

VII.13 da Resolugao 196/96).

Brasilia, 07 de junho de 2011.

Profé Monsores
Coordenado CEP-FS/UnB

Comité de Ftica em Pesquisa com Seres Humanos - Faculdade de Ciéncias da Satde
Universidade de Brasilia - Campus Universitario Darcy Ribeiro - CEP: 70.910-900
Telefone: (61)-3107-1947  Email: cepfs@unb.br

200



APENDICE A — TCLE para coordenadores

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O (a) Senhor(a) estd sendo convidado(a) a participar do estudo “Concepgdes de
Membros de Comités de Etica em Pesquisa acerca do Processo de Avaliagdo™ que tem por
objetivo identificar, analisar e compreender as concepgdes desses participantes a luz da
bioética.

Caso aceite, sua participaéz':o se dard por sua condigdo de coordenador(a) de Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) e consistird em responder a um questiondrio individual
eletronico disponibilizado na péagina do programa Survey Monkey no enderego:

https://www.surveymonkey.com/s/QuestionarioMembro.

Solicito que sua participagdo se dé até o dia 31/05/2012.

A coleta de dados ¢ andnima e serdo garantidas a confidencialidade dos dados e sua
privacidade. O (a) senhor(a) pode se recusar a responder qualquer questdo que nio queira e

desistir de participar da pesquisa em qualquer momento.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados na tese de doutorado da pesquisadora
responsavel, podendo ser publicados posteriormente, ficando os dados e materiais

utilizados sob sua guarda.

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer divida em relagdo a pesquisa, por favor, entre em
contato com a pesquisadora responsavel Marilia de Queiroz Dias Jacome, pelos telefones

(61) 92767823, (61) 39661511 ou pelo email mariliajacome@gmail.com.

O protocolo da pesquisa foi aprovado pelo Comité de Ftica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia — UnB, telefone: (61)
31071947.

Caso sinta-se esclarecido e consinta na participagdo solicito que responda o

questionario disponibilizado.

MA .
Marilia de Quéiroz Dias Jicome
Pesquisadora responsavel
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APENDICE B — TCLE para membros

|

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O (a) Senhor(a) esta sendo convidado(a) a participar do estudo “Concepgdes de
Membros de Comités de Etica em Pesquisa acerca do Processo de Avaliagdo™ que tem por
objetivo identificar, analisar e compreender as concepgdes desses participantes a luz da
bioética.

Caso aceite, sua participaéﬁo se dard por sua condi¢do de coordenador(a) de Comité
de Ftica em Pesquisa (CEP) e consistird em responder a um questionario individual
eletronico disponibilizado na pégina do programa Survey Monkey no enderego:

https://www.surveymonkey.com/s/QuestionarioMembro.

Solicito que sua participagdo se dé até o dia 31/05/2012.

A coleta de dados ¢ andnima e serdo garantidas a confidencialidade dos dados e sua
privacidade. O (a) senhor(a) pode se recusar a responder qualquer questdo que ndo queira e

desistir de participar da pesquisa em qualquer momento.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados na tese de doutorado da pesquisadora
responsdvel, podendo ser publicados posteriormente, ficando os dados e materiais

utilizados sob sua guarda.

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer divida em relagdo a pesquisa, por favor, entre em
contato com a pesquisadora responsavel Marilia de Queiroz Dias Jacome, pelos telefones

(61) 92767823, (61) 39661511 ou pelo email mariliajacome@gmail.com.

O protocolo da pesquisa foi aprovado pelo Comité de Ftica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias da Satide da Universidade de Brasilia — UnB, telefone: (61)
31071947.

Caso sinta-se esclarecido e consinta na participagdo solicito que responda o

questionario disponibilizado.

/14 2
Marilia de Queiroz Dias Jacome
Pesquisadora responsavel
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APENDICE C - Questionario dos coordenadores

| - Identidade profissional
1. Idade:

2. Sexo:

3. Qual o seu nivel de escolaridade?
() Ensino Fundamental

() Ensino Médi/Técnico

() Graduacao

() Especializacao

() Mestrado

() Doutorado

4. Se vocé tem curso superior, qual a sua formacao?

5. Vocé tem experiéncia em pesquisa?
() Sim () Nao

6. Esta desenvolvendo alguma pesquisa no momento?
() Sim () Nao

7. Ha quanto tempo vocé € membro do CEP?
() menos de 01 ano
() 01 -03 anos
() 04 — 06 anos
() 07 — 09 anos
() mais de 09 anos

8. H& quanto tempo vocé coordena o CEP?
() menos de um ano
() 01 -03 anos
() 04 — 06 anos
() 07 - 09 anos
() mais de 09 anos

Il — Caracteristicas do CEP
9. H& quanto tempo o CEP esta em funcionamento?
() menos de um ano
() 01 -03 anos
() 04 - 06 anos
() 07 —09 anos
() mais de 09 anos

10. Em que Unidade da Federacgéo (estado brasileiro) o CEP se localiza?
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11.A que tipo de instituicdo o CEP ¢ ligado?
() Instituicdo de Ensino Superior
() Hospital ou assemelhado
() Secretaria Estadual/Municipal de Saude
() Instituto/Fundacgéo de Pesquisa
() Autbnomo
() Outra (especifique)

12.Qual ou quais sao as vantagens da instituicdo ter um CEP?
() Contribuir para a conducéo ética das pesquisas da instituicao
() Contribuir para a difusédo da ideia do controle social das pesquisas
() Contribuir para a formacéo de ética em pesquisa de alunos e
professores
() Agilizacédo no processo de avaliacdo das pesquisas que necessitam ser
submetidas a um CEP
() Maior credibilidade para a Instituicdo junto a comunidade.
() Cumprir a regulamentacao existente

13.Qual ou quais sao as desvantagens da instituicao ter um CEP?
() Burocratizacéo da avaliacdo da pesquisa
() Rejeicéo pelos pesquisadores
() Demora para iniciar a pesquisa
() Desconhecimento dos avaliadores sobre o teor das pesquisas
() Dificuldade do CEP em acompanhar as pesquisas aprovadas
() Falta de apoio institucional ao funcionamento do CEP (horério para os
membros, infraestrutura, funcionario administrativo)
() Interferéncia e/ou presséo da instituicao nas decisdes do CEP

[l - Composicao do CEP
14.Quantos membros tem o CEP?

15.Quantos deles tém vinculo empregaticio com a instituicao?

16.Indique a formacdo académica dos membros, com o respectivo nimero,
para cada curso:
a) Ciéncias Bioldgicas e da Saude

b) Ciéncias Exatas e da Terra

c) Ciéncias Humanas




205

d) Ciéncias Sociais

e) Sem formacéo académica

17.Indique o numero de representantes externos que compde o CEP e a quem

eles representam:

() Usuarios da instituicdo do CEP

() Instituicdo ou organizagéo representante da sociedade civil
() Organizacao Nao Governamental (ONG) ou assemelhada
() Usuérios do sistema de saude

() Outro (especifique)

18. Qual o critério de escolha dos membros?
() Indicacdo da instituicédo
() Escolha pelos pares/ funcionarios do departamento que representam
() Alguns sao indicados pela instituicdo, outros sdo escolhidos pelos
pares/ funcionarios do departamento que representam
() Outro (especifique)

19. Qual o critério de escolha do coordenador?
() Indicacéo da direcdo da instituicdo/departamento
() Escolha entre os membros do CEP
() Sorteio entre os membros do CEP
() Rodizio entre os membros do CEP
() Outro (especifique)

20.0 membro e coordenador podem ter seu mandato reconduzido?
() Sim
() Nao
() S6 o membro.
() S6 o coordenador

21.Qual o tempo médio de permanéncia dos membros no CEP?
() até 01 ano
() de 01 - 03 anos
() de 04 - 06 anos.
() de 07 — 09 anos.
() mais de 09 anos.



IV - Operacionalizagdo do CEP

22.Qual a frequéncia das reunides?
() Mensal.
() Quinzenal.
() Semanal.
() Por demanda.
() Outra (especifique)
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23.Qual o numero de projetos avaliados ao CEP no ano de 20117

24.De qual ou quais maneiras o CEP acompanha o desenvolvimento das
pesquisas que avalia?
() Por relatérios parciais e final das pesquisas
() Visita, por sorteio, aos locais em que se realizam as pesquisas
() Visita, por dendncia, aos locais em que se realizam as pesquisas
() O CEP néo acompanha as pesquisas que aprova
() Outra (especifique)

25.Qual ou quais as formas de treinamento inicial dos membros?
() Leitura do Manual de Operacéo dos CEPs
() Leitura da Resolucdo CNS n. 196/96 e complementares
() Leitura da Orientacdes Basicas para Analise e Tramitacdo de Projetos
de Pesquisa pela Plataforma Brasil
() Esclarecimento da operacionalizacdo do CEP pelo coordenador e
secretério
() Avaliacdo de protocolo junto com outro membro (apadrinhamento)

26.Qual ou quais atividades de educacao continuada é/sdo oferecidas aos
membros (mdultiplas respostas)?
() Grupos de estudo
() Seminarios
() Participacdo em eventos sobre o tema
() Discussbes tematicas nas reunides
() O CEP néo desenvolve esta(s) atividade(s)

V — Avaliacao dos projetos

27.Como é feita a distribuicdo dos projetos aos relatores (pareceristas)?
() Por afinidade tematica
() Por sorteio
() Aleatoriamente
() Outra (especifique)

28.Quem dos membros néo avalia projetos?
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() Os novatos que ndo conhecem as diretrizes da ética em pesquisa

() Aqueles que ndo séo pesquisadores, pois desconhecem métodos de
pesquisa

() Aqueles que preferem néo avaliar

() Todos os membros avaliam

29.Qual ou quais sao as dificuldades em aplicar a Resolu¢cdo CNS n. 196/96
na avaliacao dos projetos?
() A avaliacéo de pesquisas de baixo e alto risco dentro de um mesmo
critério
() A avaliacéo de pesquisas quantitativas e qualitativas dentro de um
mesmo critério
() A avaliacdo dos métodos de pesquisa
() A avaliacéo dos conflitos de interesse relacionados aos pesquisadores
da instituicéo
() Nao existem dificuldades na aplicacédo dessas diretrizes

30.De que modo o relator apresenta seu parecer aos demais membros?
() O parecer é enviado aos demais membros para apreciacao e na reuniao
€ tomada a decisdo do grupo
() Na reuniédo faz a leitura do parecer, que é seguida por discussao e
decisdo do grupo
() Na reunido apresenta um resumo com destaque para duvidas e
polémicas, que sao discutidas e decididas pelo grupo
() Na reunido apresenta seu parecer e voto que sao acatados pelo grupo
() Outro (especifique)

31.Como sao resolvidas as polémicas das pesquisas e pareceres durante a
reuniao?
() Por meio de discusséo do grupo e busca do consenso
() Por meio da apresentacao de argumento favoravel e argumento
contrario seguida de discussao e tomada de decisdo do grupo por votacdo
() Pela manutencao da deciséo dos relatores
() Se ndo h& consenso a deciséo final é do coordenador
() Apenas por votacao

32.Quais os tipos de pesquisas avaliadas no ano de 2011?
() Ensaio clinico de projeto multicéntrico
() Ensaio clinico de projeto unicéntrico
() Pesquisas com materiais biolégicos
() Levantamento epidemiol6gico
() Pesquisa de campo: questionario, entrevista, observacéo etc
() Pesquisa com dados secundarios: prontuarios/banco de dados
() Estudo de caso/relato de caso
() Outro (especifique)
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VI - Relagdo com a comunidade académica

33.Como é feito o atendimento aos pesquisadores?
() Por correspondéncia eletronica
() Por ligacéao telefonica
() Por atendimento pessoal, com agendamento prévio
() Por atendimento pessoal, nos horarios divulgados
() Outro (especifique)

34.Quem é responsavel pelo atendimento aos pesquisadores (multiplas
respostas)?
() O coordenador
() O profissional administrativo
() Um membro designado
() Quem estiver no momento
( ) Outro (especifique)

35.Em quais circunstancias os pesquisadores participam de reuniées do CEP?
() A pedido do CEP para esclarecimento de duvidas sobre o projeto
() A pedido do pesquisador para esclarecimento de duvidas sobre a
avaliacao do seu projeto
() Periodicamente o CEP convida pesquisadores a participarem das
reunides para trocar ideias sobre a avaliacdo a avaliacdo das pesquisas
() Nao estéa prevista participacdo de pesquisadores em reuniées

36. Ha alguma forma de divulgacédo das atividades do CEP?
() Por circulares/boletins impressos ou eletrénicos a comunidade
académica
() Na péagina eletrdnica da instituicdo
() Por meio de encontros periddicos com a comunidade académica
() Pela promocao de eventos dirigidos a comunidade académica
() O CEP néao divulga suas atividades

37.Qual o procedimento do CEP quando uma pesquisa recebe o parecer de
“nao é aprovada” e, mesmo assim, &€ desenvolvida pelo pesquisador?
() Informa a instituicéo e deixa que ela tome a deciséo sobre o que fazer
() Informa a instituicdo e solicita que a pesquisa seja suspensa
() Notifica o pesquisador e solicita a interrupcao da pesquisa
() Recorre a CONEP e deixa que ela tome a decisao sobre o que fazer
() Nao toma providéncia, pois isto seria considerado uma ingeréncia
indevida nas pesquisas

VIl — Relagdo com a instituicdo e com a CONEP
38. A instituicdo destina carga horéria a seus funcionarios/professores para as

atividades do CEP?
() Sim, para as reunides
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() Sim, para as reunides e para elaboracao dos pareceres
() Néo

39. A instituicdo oferece patrocinio para a participacdo dos membros em
eventos?
() Para todos os membros
() Somente para o coordenador
() Para coordenador e representante dos usuarios em eventos da CONEP
() Sempre para coordenadores e para os demais, a depender do evento
() Nao oferece qualquer tipo de patrocinio

40.Qual a estrutura de funcionamento do CEP (mudltiplas respostas)?
() Possui espacgo proprio
() Possui funcionario especifico
() Possui equipamentos necessarios

41. Qual ou quais das alternativas, a seguir, representa(m) a relagéo da
CONEP com os CEPs?
() Envio habitual de documentos informativos
() Atendimento em tempo habil as solicitacbes dos CEPs
() Promocgao regular de capacitacdo de membros dos CEPs
() Promocéo regular de eventos para discusséo de ética em pesquisa e
avaliacao
() Visita regular aos CEPs para conhecer a realizacdo de
operacionalizacdo dos comités
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APENDICE D - Questionario dos membros

| — Identidade profissional
1. Idade:

2. Sexo:

3. Qual seu nivel de escolaridade
() Ensino Fundamental (') Ensino médio/técnico () Graduacgéo
() Especializacéo () Mestrado () Doutorado

4. Se vocé tem curso superior qual a sua formacéao?

5. E pesquisador (a)?
() Sim () Nao

6. Tem formac&o na area de Bioética/Etica/Etica em Pesquisa?
() Sim, curso de extensao
() Sim, especializacéo
() Sim, mestrado
() Sim, doutorado
() Nao

Il - Papel do CEP

7. Tipo de instituicdo a qual o CEP ¢ ligado?
() Instituicdo publica de Ensino Superior
() Instituicdo privada de Ensino Superior
() Hospital publico ou assemelhado
() Hospital privado ou assemelhado
() Secretaria Estadual/Municipal de Saude
() Instituto/Fundacéo de Pesquisa
() Autdbnomo

8. Em que Unidade da Federacao (estado brasileiro) o CEP se localiza?

9. Ha quanto tempo vocé € membro do CEP? Responda em anos ou
meses.

10.Qual a situacéao do seu mandato?
() Primeiro
() Segundo
() Terceiro
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() Acima do terceiro

11. Que tipo de membro é vocé?
() Professor da instituicdo, pesquisador
() Professor da instituicdo, ndo pesquisador
() Funcionario pesquisador
() Funcionario ndo pesquisador
() Representante dos usuarios da instituicao
() Representante da sociedade

12.Qual foi sua capacitacéo inicial?
() Nao passei por processo de capacitacao
() Leitura do Manual Operacéo dos CEPs
() Leitura da Resolucdo CNS 196/96 e complementares
() Esclarecimento da operacionalizagéo do CEP pelo coordenador e
secretario
() Avaliagdo de protocolo junto com outro membro (apadrinhamento)

13.Em sua opinido, qual alternativa melhor define a importancia de ser
membro do CEP?
() E uma funcéo de pouca importancia, pois ndo é reconhecida pelos
pesquisadores
() Contribuir para o cumprimento das diretrizes éticas nacionais e
internacionais
() Contribuir para difusédo do cuidado ético na realizacdo de pesquisas com
a participacao de seres humanos
() Participar do controle social da ética em pesquisa no pais
() Ter poder de decisdo sobre as atividades cientificas da sua instituicao

14.Em sua opinido, qual das alternativas melhor define a finalidade do CEP?
() Defender a integridade e interesses dos participantes de pesquisas, por
meio da avaliacdo ética de projetos de pesquisa
() Orientar os pesquisadores sobre o respeito aos aspectos éticos de uma
pesquisa com a participacdo de seres humanos
() Fazer cumprir as diretrizes éticas nacionais das pesquisas com a
participacdo de seres humanos nas instituicbes que realizam pesquisas
() Garantir a protecdo ética aos pesquisadores quando desenvolvem
pesquisas com a participacdo de seres humanos
() Exercer o controle social nas instituices que realizam pesquisas com a
participacdo de seres humanos

15.Em sua opinido, o membro do CEP deveria receber algum tipo de
remuneracao por seu trabalho no comité?
() Sim
() Néo, o trabalho deve ser sempre voluntario

16.Se respondeu sim, de que forma deveria ser essa remuneracao?
() Pelo niumero de projetos avaliados
() Pela frequéncia as reunides
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() Apenas para os membros institucionais por horas destinadas as
atividades do CEP

() Por um valor fixo a todos os membros

() Por um valor referente a titulacdo do membro

17.Para vocé, qual deve ser o procedimento do CEP quando uma pesquisa
recebe o parecer de ‘ndo aprovada’ e, mesmo assim, € desenvolvida pelo
pesquisador?
() Informar & instituicédo e deixar que ela tome a decisdo sobre o que fazer
() Informar a instituicdo e solicitar que a pesquisa seja suspensa
() Notificar o pesquisador e solicitar interrupcao da pesquisa
() Recorrer a CONEP e deixar que ela tome a decisdo sobre o que fazer
() Nao tomar providéncia, pois isto seria considerado uma ingeréncia
indevida nas pesquisas

lIl = Avaliacéo de projetos e tomada de decisdo

18.Qual ou quais desses documento(s) vocé utiliza para avaliar um projeto?
() Nao uso documentos
() Resolucéo 196/96 e complementares
() Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa
() Normativas internacionais: Diretrizes Internacionais de Etica em
Pesquisa CIOMS/OMS, Declaracgéo de Helsinque
() Legislacao brasileira geral e especifica: Constituicdo Federal, Codigos
Civil e Penal, Cddigo de Defesa do Consumidor, Estatuto da Crianca e do
Adolescente, Estatuto do Idoso, etc
() Apenas a Lista de Checagem, ja que ela contém todas as informacdes
relativas ao cumprimento das diretrizes éticas nacionais

19.Que outra ou outras fontes vocé consulta na avaliacdo dos projetos?
() Apenas os documentos de referéncia a ética em pesquisa
() Avaliagdo por consultores/membros ad hoc
() Consulta informal a especialista sobre o tema em analise
() Literatura sobre o objeto de estudo da pesquisa e da metodologia
utilizada
() Colegas membros do CEP/coordenador do comité

20.Quanto as suas dificuldades para avaliacdo dos projetos enumere 0s itens
a seguir de 1 a 6, sendo 1 o de maior dificuldade e 6 o de menor:
() Despreparo para avaliar pesquisas temas que desconhece
() Grande numero de projetos para avaliar
() Despreparo em questdes éticas
() Conciliar o rigor da avaliacdo com a viabilidade da pesquisa
() Avaliar projetos de colegas de trabalho
() Nao tenho dificuldade para avaliar pesquisas

21.Quanto ao grau de importancia na avaliagéo do protocolo de pesquisa,
enumere 0s itens a seguir de 1 a 7, sendo 1 o de maior importanciae 7 o
de menor:
() Referencial tedrico
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() Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
() Método da pesquisa

() Analise dos riscos e beneficios

() Folha de Rosto

() Instrumento de coleta de dados

() Informacdes sobre os participantes

22.Enumere os elementos do Termo de Consentimento, de 1 a 6, de acordo
com o grau de importancia, sendo 1 o de maior importancia e 6 o de
menor:
() Formas de contato do pesquisador
() Informacdes sobre os objetivos, 0 método e procedimentos da pesquisa
() Informagdes sobre riscos e desconfortos da pesquisa
() Garantia de privacidade e confidencialidade
() Garantia da liberdade em participar e abandonar a pesquisa
() InformacBes sobre ressarcimento, ndo remuneracao e indenizacao

23. Quando a dispensa do Termo de Consentimento é aceitavel?
() Em pesquisas de baixo risco com participantes anénimos
() Em pesquisas de observacao naturalistica em ambientes publicos
() Em qualquer pesquisa que mantenha o anonimato do participante
() Em pesquisas realizadas em prontuarios e banco de dados e dificuldade
ou impossibilidade de acesso aos sujeitos
() Nao é aceitavel pesquisa sem a obtencéo do TCLE

24.Que situacdo ou situacdes pode(m) ser caracterizada(s) como beneficio(s)
de uma pesquisa?
() Exames clinicos antes do inicio da pesquisa
() A disponibilizagéo do contato do pesquisador
() O oferecimento de recompensas pela participacéo
() O acesso ao resultado do estudo, por exemplo, tratamento, orientacdes
() A vontade de contribuir para a obtencdo de conhecimento

25. Em sua opinido qual ou quais dessas pesquisas, a seguir, nao
necessitaria(m) ser avaliada(s) pelo CEP?
() De baixo risco com participantes andnimos
() Com prontuérios ou banco de dados desde que autorizadas por
responsaveis institucionais pela guarda desse material
() Com material biol6gico descartado em procedimentos de saude ou em
pesquisas anteriores
() Qualquer uma que vise manter o anonimato do participante
() Toda pesquisa que envolve a participacdo de seres humanos deve ser
avaliada

25.Em sua opinido, qual dessas alternativas melhor define a
importancia do parecer consubstanciado?
() Servir como contrato entre o CEP e o pesquisador no cumprimento das
diretrizes éticas de pesquisa
() Atestar de maneira independente e formal a corregéo ética das
pesquisas que aprova
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() Apenas tem o valor administrativo de atestar que a pesquisa foi
aprovada por um CEP

() Cumprir as diretrizes éticas

() Mostrar ao pesquisador que sua pesquisa foi avaliada

26.Como vocé considera que deva ser apreciado o parecer relatado
pelos membros nas reunides do colegiado do CEP?
() Deve acatar a posicao do relator pois foi ele que avaliou o projeto
() O parecer deve ser votado e acatada a decisdo majoritaria
() O parecer deve ser discutido pelos membros, os quais tomam a decisao
final pela busca do consenso
() O parecer deve ser discutido pelos membros e quando nao houver
consenso a decisdo deve ser obtida por meio de votagéo
() O parecer deve ser discutido pelos membros e quando ndo houver
consenso a decisdo é do coordenador

27.Em sua opinido, qual das alternativas apresenta a melhor solugéao
para serem resolvidos os dilemas éticos surgidos na avaliacdo de um
protocolo de pesquisa?
() Pela consulta as diretrizes nacionais e internacionais
() Pela discussao entre os membros do CEP
() Com a presenca do pesquisador para esclarecimento de duvidas e
orientacdo do CEP
() Uma pesquisa que gere esses dilemas ndo deve ser aprovada
() Devem ser resolvidos por votagao

29. Em sua opinido, qual das alternativas, a seguir, melhor caracteriza o
respeito ao principio da autonomia numa pesquisa?
() Garantia da participa¢do voluntaria e esclarecida
() Assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
() Randomizagéo do estudo
() Possibilidade de recusa e retirada do participante
() Termo de Consentimento Livre e Esclarecido com linguagem acessivel,
informacdes pertinentes e formas de acesso aos pesquisadores

30. Escolha dentre as alternativas a seguir, que melhor caracteriza
como uma pesquisa atende o principio da justica?
() Pela selecéo equitativa de participantes
() Quando nao viola direitos fundamentais assegurados na Constituicao
() Ao garantir protecao a dignidade dos participantes
() Quando aplica os resultados positivos aos participantes do estudo
() Quando garante pagamento aos participantes, pois estes se colocam em
riscos

31. Dentre as alternativas a seguir, qual delas representa o maior valor
ético de uma pesquisa?
() Producao de conhecimento que efetivamente beneficia a populagéo
() Contribuicdo ao desenvolvinento da ciéncia
() Possibilidade de participacdo de sujeitos que nao tém acesso a servicos
publicos de qualidade, como por exemplo, tratamento médico
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() Maximizacgé&o de beneficios proporcionados aos sujeitos participantes
() Participacao voluntaria, maximizacao de beneficios e minimizacédo de
riscos

32. De que maneira o CEP deve desenvolver sua responsabilidade
educativa?
() Promovendo eventos sobre ética em pesquisa voltados para a
comunidade a que serve
() Por meio do parecer consubstanciado detalhando informagdes sobre o
processo avaliativo
() Divulgando informacfes na pagina eletrénica da instituicdo
() Distribuindo informativos impressos a comunidade a que serve
() Convidando os pesquisadores para participarem das reunides

33. Em sua opinido, qual dentre as alternativas a seguir, melhor identifica
conflito de interesses nas pesquisas avaliadas?

() Nunca avaliei pesquisas com conflito de interesse
() Tenho dificuldade de identificar conflito de interesse em pesquisas
() Pesquisas nas quais o pesquisador € remunerado por
patrocinador
() Dos avaliadores, nos estudos desenvolvidos por pesquisadores de
renome

36. Existe algum tipo de pesquisa em que o uso do duplo standard é
aceitavel?
() Nao
() Sim, em estudos clinicos, se for oferecido tratamento gratuito aos
participantes
() Sim, se ela respeitar os padrdes culturais de onde é realizada
() Sim, nos locais onde ndo ha um padrdo de assisténcia publica em saude
() N&o me sinto capaz de opinar



