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Comités de ética em pesquisa no Brasil: estudo com
coordenadores

Marilia de Queiroz Dias Jacome?, Tereza Cristina Cavalcanti Ferreira de Araujo?, Volnei Garrafa®

Resumo

Este estudo buscou caracterizar perfil e operacionalizagdo de Comités de Etica em Pesquisa. Foi enviado ques-
tionario eletrénico aos 645 comités existentes a época e respondido por 129 coordenadores. As respostas
foram categorizadas por frequéncia e média e passaram por teste estatistico. Os resultados obtidos indicaram
qgue a maioria dos coordenadores concluira mestrado ou doutorado em Ciéncias Bioldgicas e da Saude. Os
comités funcionavam hd mais de nove anos em instituicdes de ensino superior com apoio institucional insu-
ficiente. Os membros eram capacitados por meio da leitura das regulamentac¢Ges e orientagées do Comité.
A distribuicdo de protocolos era feita por afinidade tematica, e a decisdo grupal se dava por consenso ou
votacgdo. Conclui-se que os comités estdo consolidados e cumprem a regulamentagdo ética, mas necessitam
dialogar mais com pesquisadores e a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

Palavras-chave: Bioética. Revis3o ética. Comités de Etica. Pesquisa.

Resumen
Comités de Etica de la Investigacion en Brasil: un estudio con coordinadores

Este estudio tuvo como objetivo caracterizar el perfil y la operatividad de los Comités de Etica de |a Investiga-
cién. Se les envid un cuestionario electrdnico a los 645 comités existentes a la fecha y fue respondido por 129
coordinadores. Las respuestas se clasificaron por la frecuencia y el promedio y se sometieron a una prueba
estadistica. Los resultados obtenidos indicaron que la mayoria de los coordinadores finalizaron su magister o
doctorado en Ciencias Bioldgicas y de la Salud. Los comités funcionaban hace mds de nueve afios en institu-
ciones de educacidén superior, con apoyo institucional insuficiente. Se capacitaba a los miembros por medio
de la lectura de las normas y directrices del Comité. La distribucién de los protocolos se realizé por afinidad
tematica y la decisidn grupal se establecid por consenso o por votacion. Se concluyd que los comités estan
consolidados y cumplen con las normas éticas, pero necesitan dialogar mas con los investigadores y con la
Comisién Nacional de Etica de la Investigacion.

Palabras clave: Boética. Revisién ética. Comités de Etica. Investigacion.

Abstract
Research ethics committees in Brazil: a study with coordinators

This study aimed to characterize the Research Ethics Committees in their profile and operationalization. An
electronic questionnaire was sent to the 645 existing committees at the time and answered by 129 coordinators.
The answers were categorized by frequency and mean of the answers and passed by a statistical test. The
results indicated that most of the coordinators had a degree in Biological and Health Sciences, at Masters and
PhD levels. The committees had been operating for more than nine years in higher education institutions,
with insufficient institutional support. Members were empowered by readings of the Committee’s regulations
and guidelines. The distribution of protocols was done by subject affinity and the group decision was given by
consensus or vote. It is concluded that the committees are consolidated, comply with ethical regulations, but
they need to dialogue more with researchers and with the National Commission of Ethics in Research.
Keywords: Bioethics. Ethics review. Ethics committee. Research.
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Desde meados do século XX, é crescente o
interesse pela relagdo entre ética e pesquisa no
meio social e na comunidade cientifica. O obje-
tivo da ética é estabelecer regras e normas que
favorecam convivéncia harmoniosa, como susten-
ta Olivé’. Tanto no cendrio internacional como no
contexto nacional, fomentaram-se discussdes em
diferentes foruns, elaboraram-se diversos docu-
mentos regulamentadores e adotaram-se medidas
de controle de atividades investigativas por meio de
comités e comissdes. Ao longo do tempo, experién-
cias acumuladas em vdrios sistemas de avaliacdo
ética revelaram que a autorregulagdo exercida por
pesquisadores ndo ¢é suficiente, impondo-se a
necessidade de comissdes independentes com en-
foque no controle social %3.

No Brasil, essa regulagdo vem sendo cumpri-
da por Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep),
que juntos formam o sistema CEP/Conep. Cabe a
Conep estimular e acompanhar os trabalhos dos
CEP. Vale ressaltar ainda que a proposta de criagdo
de Conselho Nacional de Bioética tramita desde
2005 no Congresso Nacional*®. Caracteristica signi-
ficativa das agGes dos CEP relaciona-se a seu carater
de controle social — como proposto desde a anti-
ga resolucdo de 1996, que regulamentava o setor.
Controle social, e ndo publico, uma vez que o livre
exercicio da ética pressupde independéncia, ndo po-
dendo haver outros interesses, coagdo ou coercdo’.

Atualmente, as diretrizes éticas nacionais para
pesquisas envolvendo seres humanos estao defini-
das na Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional
de Saude (CNS)& Homologada pelo Ministério da
Saude em 13 de junho de 2013, substitui a Resolu-
¢d0 CNS 196/1996°, que vigorou por quase 17 anos.
Embora a resolu¢do mais recente ndo tenha introdu-
zido mudangas de grande magnitude em relagdo ao
texto anterior, no tocante ao processo de avaliagdo
e operacionalizacdo dos CEP incluiu modificagbes
que podem propiciar avaliagBes éticas mais perti-
nentes aos diferentes delineamentos das pesquisas.

Entre as mudangas que ndo geraram contro-
vérsias, destacam-se: definicdo e concepcdo de
pesquisa ndo restritas a obtengdo de conhecimento
generalizavel, formulacdo de hipdteses e estudos
amostrais; possibilidade de se obter o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) a poste-
riori (desde que necessdrio e comprovadamente
justificado). Além disso, apresenta normas atinen-
tes as pesquisas nas areas das ciéncias da saide em
itens e subitens especificos e criacdo de resolugdo
complementar com diretrizes e normas voltadas as
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particularidades das pesquisas em ciéncias huma-
nas e sociais.

A avaliagdo ética tem como eixo orientador as
diretrizes, com foco principal nos critérios de parti-
cipacdo, consentimento livre e esclarecido, analise
de riscos e beneficios, direitos dos participantes,
responsabilidade e capacitacdo do pesquisador
e acompanhamento das pesquisas aprovadas. O
trabalho dos CEP é guiado por trés aspectos. O pri-
meiro se refere a delimitagdo conceitual do que sao
consideradas pesquisas envolvendo seres humanos:
todas aquelas que os envolvem direta ou indireta-
mente, de forma individual ou coletiva. O segundo
aspecto diz respeito ao nivel de formagdo dos pes-
quisadores: devem ser apresentadas pesquisas
delineadas por estudantes de graduagdo, pds-gra-
duagdo e por profissionais. O terceiro corresponde
ao espectro das investigacdes: devem ser avaliadas
pesquisas em todas as areas de conhecimento®.

Com a expansdo dos CEP, o CNS publicou orien-
tagdes que estdo a disposi¢cdo dos usuarios do sistema
CEP/Conep para compreensdo de seu funcionamento
eauxilioaotrabalho dos comités. Entre elas, destacam-
-se os “Cadernos de ética em pesquisa” 1°, o “Manual
operacional para comités de ética em pesquisa” ! e
a publicagdo “Capacitagdo para Comités de Etica em
Pesquisa” 2. O CNS tem promovido Encontros Nacio-
nais de Etica em Pesquisa para avaliar e acompanhar
o sistema CEP/Conep, além de ter criado a Plataforma
Brasil (PlatBr) para informatizar o tramite de proje-
tos. Essa plataforma também permite a comunicagdo
entre pesquisadores e a Conep e entre esta e os CEP.
Em sintese, considerando o interesse atual na temati-
ca em bioética, como também em outros setores da
producdo de conhecimento, o objetivo deste trabalho
foi investigar a percepcdo de coordenadores quanto
ao modo de funcionamento dos CEP, com énfase na
composigdo, estrutura e operacionalizagao.

Método

A amostra foi composta por coordenadores
de CEP que integravam a lista disponibilizada pela
Conep em fevereiro de 2012. No total, participaram
129 coordenadores de CEP de todas as unidades da
federagdo e de diferentes tipos de instituicdo. Esse
total correspondia a 20% dos 645 comités existentes
a época®®. O projeto foi previamente aprovado pelo
CEP da Faculdade de Ciéncias da Saude da Universi-
dade de Brasilia. Tanto o TCLE quanto o questionario
foram disponibilizados pela internet, sendo que este
ultimo também foi preenchido em meio eletronico.
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Buscou-se primeiro contato por telefone com
comités para os quais nao foi possivel enviar cor-
respondéncia eletronica. O questionario foi criado
pelo programa SurveyMonkey ** e estruturado com
41 questdes distribuidas em eixos gerais: identida-
de profissional dos coordenadores; caracteristicas,
composicao e operacionalizagdo do CEP; avaliagdo
dos projetos e relagdo com a comunidade académi-
ca; e relacdo com a instituicdo e a Conep. Optou-se
pela aplicagdo de instrumento do tipo survey por ser
adequado a estudos descritivos, permitindo levan-
tamento da distribuicdo de certas caracteristicas *°.

Decidiu-se pela coleta de dados online para fa-
cilitar o contato com os participantes, ampliando a
abrangéncia geografica da pesquisa, além de permi-
tir que o respondente escolhesse o0 momento para
preencher o instrumento, assegurando mais espon-
taneidade e adesdo a pesquisa. Utilizou-se método
de andlise dos numeros (frequéncias absolutas),
porcentagens (frequéncias relativas) e médias de
respostas (em escala) relacionadas as diretrizes
da Resolugdo CNS 196/1996° e as orientagdes do
“Manual Operacional para Comités de Etica em Pes-
quisa” !, Realizou-se teste qui-quadrado (x?) para
avaliacdo estatistica da significancia das diferencas
entre as respostas, com intervalo de confianga de
5% 1°.

Resultados e discussdao

Identidade profissional

A Tabela 1 apresenta as respostas mais fre-
quentes sobre o perfil dos coordenadores. Nela, é
possivel constatar predominio profissional nas areas
de Ciéncias Bioldgicas e da Saude, prevaléncia de
mestres, doutores e pesquisadores em exercicio
oriundos de instituicdes de ensino superior, e faixa
etdria predominando entre 40 e 60 anos. Quando
se associa idade, nivel de escolaridade e experiéncia
como pesquisador, infere-se que sdo pessoas profis-
sionalmente maduras e qualificadas para o exercicio
de atividades de pesquisa. A concentragdo em Cién-
cias Bioldgicas e da Saude é tendéncia identificada
em estudos similares -2,

Todavia, de modo geral, os CEP revelaram
diversidade de formacdo académica, o que pode
indicar mais condi¢cdes de didlogo com pesqui-
sadores de diferentes profissdes, incluindo suas
representacdes de classe e académicas. Igualmen-
te, ao se diversificar, os comités de ética ampliam a
presenca de membros com diferentes visdes morais,
permitindo que seu trabalho tenha como parametro
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novos referenciais da bioética, como a teoria da
complexidade e o respeito ao pluralismo moral?.
Em contraste com a maturidade profissional, o
tempo de coordenagdo revela que a maioria dos
coordenadores cumpria o primeiro mandato. Isso
pode indicar que os CEP renovam constantemente
sua lideranga e que ha pouca experiéncia em traba-
Iho que exige ndo sé conhecimento, mas também
continuidade de vivéncias.

Tabela 1. Identificagdo  profissional dos
coordenadores de CEP participantes da pesquisa
n %
31-40 22 | 17
41-50 37 | 29
Idade (em anos)
51-60 30 | 23
Outros 40 | 31
Feminino 64 | 50
Sexo Masculino 52 | 40
N&o responderam 13 | 10
Mestrado 44 | 34
Nivel de escolaridade | Doutorado 62 | 48
Outros 23 | 18
Ciéncias Bioldgicas e
da Saude 89 | 69
) Cler)c.las Humanas e 18 | 14
Area de formacdo do | Sociais
curso superior Ciéncias Exatas e da
5 4
Terra
Dupla formagdo 6 5
Outros 11 9
Sim 112 | 87
Pesquisador(a) Ndo 6 5
N3o responderam 11 | 9
b vend Sim 76 | 59
esenyo vendo N3o 20 | 31
pesquisa —
Ndo responderam 13 | 10
<1 7 5
1-3 38 | 29
Tempo como 4-6 37 | 29
membro do CEP 7-9 19 | 15
(em anos)
>9 15 | 12
Ndo responderam 13 | 10
<1 27 | 21
Tempo como 1-3 47 | 36
coordenador do CEP
4-6 16 | 12
(em anos)
Outros 39 | 31

Caracteristicas dos CEP

A Tabela 2 expGe as caracteristicas dos CEP
mais apontadas pelos coordenadores. Mais da me-
tade dos comités de ética (53%) localizava-se em
instituicGes de ensino superior, o que pode explicar,

Rev. bioét. (Impr.). 2017; 25 (1): 61-71
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pelo menos em parte, o grau de formacdo aca-
démica e o perfil de pesquisador da maioria dos
coordenadores. Esse também é dado importante,
pois assinala que pertencem a instituicdes estraté-
gicas, ja que sdo responsaveis pela maior parte das
pesquisas realizadas no pais. Agrega-se a isso a pos-
sibilidade do cumprimento do papel educativo dos
CEP para com pesquisadores em formagao, como é
o caso dos alunos dessas institui¢des.

Tabela 2. Caracterizagdo dos CEP

n %
Tempo de 4-6 24 | 19
funcionamento |7-9 26 | 20
do CEP >9 47 | 36
(em anos) Outros 32 |25
Norte 7 5
Nordeste 18 | 14
Regido onde se |Sudeste 52 |40
localizao CEP | Sul 27 |21
Centro-Oeste 8 | 6
N3o responderam 17 |13
Tipg d? ; Lr;s;:rl:ffo de ensino 68 | 53
g\Es;twgao e Hospital ou semelhante 37 | 29
Outros 24 | 19
Contribui para a condugdo
ética das pesquisas da 104 | 81
Ya”,tag,e[‘s dea instituicdo
instituicao ter . ~
CEP Contribui para a formacao
de ética em pesquisa de 89 | 69
alunos e professores
Dificuldade do CEP em
Desvantagens |acompanhar as pesquisas 67 |52
de a instituicdo | aprovadas
ter CEP Falta de apoio institucional 43 | 33
ao funcionamento do CEP

As questdes referentes as vantagens e desvan-
tagens de a instituicdo ter um CEP possibilitavam
escolha de mais de uma alternativa de resposta.
Dentre as opgdes disponiveis, as vantagens mais
mencionadas — contribuir para a condugdo ética das
pesquisas da instituicdo e contribuir para a forma-
¢do de ética em pesquisa de alunos e professores
— demonstram que, na visdo dos coordenadores, é
vantajoso paraainstituicao ter CEP que avalie pesqui-
sas e tenha papel educativo. As desvantagens mais
informadas — dificuldade do CEP em acompanhar as
pesquisas aprovadas e falta de apoio institucional
ao funcionamento do CEP — sdo problemas detec-
tados desde a criagdo do sistema CEP/Conep, sendo
inclusive apontados como impedimento para os
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comités atuarem com corresponsabilidade moral no
desenvolvimento das pesquisas®?. Como o comité
de ética é constituido por membros que realizam
trabalho voluntario, é possivel que ndo haja dis-
ponibilidade de tempo para cumprir a atribuicdo.
A falta de apoio institucional também contraria as
diretrizes, que estabelecem que essas organizagGes
devem garantir estrutura adequada para o funcio-
namento dos CEP®.

Composigdo e operacionalizagéo dos CEP

Os comités se enquadram na regulamentacdo
tanto em relagdo ao nimero de membros como na
composigdo multidisciplinar®. A maioria das res-
postas indicou que os CEP rednem entre 11 e 15
membros (35%) e entre 16 e 20 membros (18%).
Considerando todos os membros dos CEP, a forma-
¢do académica é diversificada: em 369 respostas, 92
membros (25%) sdo da drea de ciéncias bioldgicas
e da saude, 82 (22%) sdo da area de ciéncias hu-
manas, 73 (20%) sdo da area de ciéncias sociais, 66
(18%) das ciéncias exatas e 56 sem formacgdo acadé-
mica (15%).

As areas de formagdo dos membros, infor-
madas pelos coordenadores, sdo diferentes das
observadas em outros estudos!?°, nos quais se
detectou predominancia de profissionais das areas
de saude e de ciéncias bioldgicas. Neste estudo,
esse segmento é também o de maior nimero abso-
luto, mas muito préximo aos de ciéncias humanas
e ciéncias sociais que, somados, tém 155 mem-
bros. Quando ha predominancia de membros de
determinada area de conhecimento, mantém-se
percepcdes e procedimentos da avaliagdo ética cen-
trados em conceitos de determinado campo. Isso
pode enviesar ou empobrecer a avaliacdo e decisao
dos comités.

E ainda necessario que as discussdes e de-
liberagbes dos CEP consigam agregar, além das
contribuicdes das diferentes disciplinas 2, os referen-
ciais da bioética que norteiam a regulamentagdo *.
Todos os CEP cumprem as diretrizes quanto a pre-
senca de representante de controle social, sendo a
maioria indicada entre usuarios da instituicdo, de or-
ganizacdo da sociedade civil e usuarios do sistema de
salde. Sua atuacdo é muitas vezes incipiente, devido
a seu desconhecimento sobre os processos envolvi-
dos na pesquisa, mas garante ao sistema CEP/Conep
a representacdo democratica da coletividade %.

No caso do Brasil, a representagdo pelo
controle social é direito garantido pela Constitui-
¢do Federal?. O termo é usado na administragdo
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publica com o sentido de indicar que a populagdo
pode supervisionar as a¢des do Estado na gestdo
publica e na tomada de decisdo administrativa 26?7,
Maior qualificacdo dos membros do controle so-
cial é possivel e desejavel, dependendo em grande
parte da organizagdo de setores externos aos CEP e
as instituicGes de que fazem parte. Os comités de
ética escolhem seus membros segundo regras que
permitem indicagdo entre pares e que representam
diversos setores das instituigdes (69%), mas, em al-
guns, sdo indicados pela prépria instituicdo (12%).

Contribuicdo para o aperfeicoamento do
processo de escolha dos integrantes do CEP é a
elaboragdo de perfil para esses membros?’. Ja a es-
colha dos coordenadores se da majoritariamente
entre os membros do préprio CEP (73%), o que de-
nota que trabalham com a desejada independéncia
em relagdo as instituicdes a que pertencem. Entre-
tanto, chama atengdo que 11% tenham assinalado a
nomeacdo desses membros pelas chefias da institui-
¢do. A indicagdo de coordenadores pela diregdao das
instituicGes foi encontrada em outras pesquisas’8,
0 que pode representar risco a atuacdo indepen-
dente e gerar conflito de interesses na avaliacdo das
pesquisas.

Quase metade dos membros permanece no
CEP por periodo de um a trés anos (40%), ou seja,
por apenas um mandato. Isso implica perda expres-
siva da experiéncia adquirida pelos CEP, visto que
significativa parte dos membros ndo é reconduzida.
A atuagdo do comité de ética necessita de aprimora-
mento constante, e um dos elementos para tanto é
a experiéncia dos membros na avaliagdo das pesqui-
sas e na troca de ideias e conhecimento ao longo do
tempo %%, Esse rodizio exige que se iniciem cons-
tantemente processos de treinamento, além de
dificultar o amadurecimento do grupo.

Esse é ponto crucial para o sucesso da atua-
¢do dos comités, pois se considera que o tempo de
mandato (limitado a trés anos) fornece experiéncia
que contribui para dar mais seguranga aos relatores
na avaliagdo das pesquisas e maior unidade nos re-
sultados desse trabalho. Predominou periodicidade
mensal de reunides (63%), o que é compativel com
a exigéncia de emissdao de parecer consubstanciado
no prazo maximo de trinta dias®. Consulta as paginas
eletrénicas de varios comités do pais mostrou que,
na maioria deles, ha uma reunidao mensal. Propor
maior frequéncia para as reunioes poderia ser con-
traproducente ou mesmo desestimulante para os
membros, dada a natureza voluntaria do trabalho.

Sobre o nimero de projetos avaliados no ano
de 2011, os intervalos menor do que 50 e entre 50
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e 100 obtiveram 19% das respostas cada, e entre
101 e 200 recebeu 15% das escolhas, sem diferen-
cas estatisticas significativas entre as alternativas.
A baixa demanda de protocolos para avaliacdo se-
ria positiva, por exemplo, por permitir que todos
0s membros analisassem a mesma pesquisa. Com
isso, propiciaria avaliagdo mais completa e efetiva
do ponto de vista ético e multidisciplinar, podendo
o CEP atingir a interdisciplinaridade proposta pelas
diretrizes®.

A grande demanda de protocolos para andlise,
em contrapartida, apontaria excessivo volume de
trabalho, implicando na avaliacdo de muitos projetos
por més. Grande quantidade de protocolos inviabi-
lizaria avaliagbes mais cuidadosas, representando
risco de tornar o processo em simples checagem
de procedimentos. Nesse contexto, a reunido seria
apenas o momento para referendar o parecer apre-
sentado pelo relator, deixando de gerar discussGes
e avaliagdes mais aprimoradas. A Conep recomen-
da que o parecer ndo seja apenas documento a ser
aprovado ou reprovado, mas passe por avaliagdo em
que todo o colegiado do comité participe ™.

Estudo de Oliveira'® mostrou que 50% dos
membros entrevistados utilizavam apenas a lista de
checagem nas avaliagdes das pesquisas, o que pode
indicar revisdo pouco aprofundada. Entretanto, para
que a avaliagdo do CEP seja mais eficiente, outros fa-
tores também devem ser levados em conta. Podem
contribuir para melhor atuagdo dos CEP o nimero
de membros, o tempo que dedicam as atividades do
comité e, até mesmo, a quantidade de funcionarios
administrativos e de equipamentos disponiveis. Es-
ses aspectos influenciam o tramite dos projetos e,
consequentemente, a avaliagcdo.

O principal mecanismo de acompanhamento
das pesquisas aprovadas sdo os relatérios parciais e
finais (55%), seguidos por visitas (10%), que resultam
principalmente de denuncias. Ainda assim, nimero
expressivo de coordenadores (19%) informou que
nao ha qualquer acompanhamento dos projetos por
seus comités. Se, por um lado, a carga de trabalho
dos CEP pode ser reduzida pela reorganizagdo e re-
dimensionamento dos comités, por outro, a questdo
do acompanhamento dos projetos aprovados vai
além, uma vez que envolveria também a disposicdo
dos pesquisadores em serem acompanhados.

Embora esteja previsto nas diretrizes como
atribuicdo dos comités, ndo hd especificagdes de
como o acompanhamento deve ser realizado 2%, E
indispensavel registrar, contudo, que a experiéncia
dos autores deste estudo — seja como integrantes da
Conep, coordenadores ou membros de CEP, tendo
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participado de reuniGes e semindrios com CEP de
outras instituices — mostra exatamente o contrario:
a maioria das pesquisas ndo tem acompanhamento
dos CEP simplesmente porque seus membros nio
tém tempo suficiente nem apoio logistico para isso.

O treinamentoinicial dos membros mostrou-se
muito diversificado, predominando esclarecimento
da operacionalizagdo do CEP pelo coordenador e se-
cretdrio (64%), leitura da Resolugdo CNS 196/1996
e complementares (64%) e leitura do Manual Ope-
racional dos CEP (57%). Isso diverge do estudo de
Freitas e Novaes?', que identificou que a maior
capacitacdo se dava de maneira autodidata. A ca-
pacitagdo, principalmente novos membros, exige
trabalho cuidadoso e diversificado.

As atividades de educag¢do continuada mais
selecionadas — discussées temdticas durante as reu-
nibes (48%) e participagdo em eventos sobre o tema
(45%) — contribuem para aprimorar o trabalho do
CEP enquanto espag¢o de discussdo e produgdo de
conhecimento, em vez de ser pensado apenas como
instancia avaliativa*®. Atividades de capacitagdo ini-
cial e de educagao continuada possibilitam aos CEP
adquirir discurso préprio. Desenvolver a capacidade
de reflexdo dos membros para avaliar protocolos de
pesquisa é trabalho continuo e depende muito de
apoio institucional.

Avaliagdo de projetos e relagdo com a comunidade
académica

Segundo os coordenadores, a distribuicdo
dos projetos aos relatores (pareceristas) é feita
principalmente por afinidade temadtica (43%) e
aleatoriamente (22%), o que é corroborado pelo
trabalho de Hardy e colaboradores?®. O objetivo da
avaliacdo ética pelos CEP seria mais bem-sucedido
se cada membro avaliasse qualquer tipo de pes-
quisa, sendo a ferramenta principal o olhar ético,
amparado pelas diretrizes que regulamentam as
pesquisas. Entretanto, um projeto pode ser com-
posto por uma série de elementos que envolvem
método e procedimento especificos, eventualmente
incompreensiveis ao avaliador de outra area.

Assim, a relatoria por afinidade tematica
oferece mais seguranga aos pareceristas e pode
equilibrar o rigor da avaliagdo e a viabilizagdo da
pesquisa, preocupagdo que perpassa o trabalho
dos comités3!. Em 53% dos CEP, todos os membros
avaliam projetos e, em 28%, nem todos: 17% por
serem novatos, 6% por ndao serem pesquisadores
e 5% por preferirem ndo fazé-lo, os 19% restantes
representam os ndo respondentes. A restricdo que
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impede novos membros de avaliar projetos é situa-
¢do transitéria e abreviada pela capacitagdo, mas a
indisposicdo do membro para avaliar exigiria maior
atencdo, pois ndo ficou claro se é opc¢do pontual ou
permanente.

Sobre aplicacdo das diretrizes da regulamen-
tagdo, 28% dos coordenadores disseram que ndo
ha dificuldades. No entanto, todas as opgbes de
dificuldades apresentadas foram assinaladas: ava-
liagdo dos métodos de pesquisa (22%), avaliagdo de
pesquisas quantitativas e qualitativas dentro de um
mesmo critério (22%), avaliagdo de pesquisas de bai-
xo e alto risco dentro de um mesmo critério (17%),
avaliagdo dos conflitos de interesse relacionados
aos pesquisadores da instituigdo (12%). Nao houve
diferenca estatistica significativa. As dificuldades co-
municadas estdao em sintonia com questionamentos
de pesquisadores sobre o processo avaliativo das
pesquisas, como a obrigatoriedade da obtencdo de
TCLE para qualquer tipo de pesquisa e acompanha-
mento das pesquisas aprovadas.

Futuramente sera preciso investigar se as di-
ficuldades resultantes de conflitos de interesse sdo
realmente reduzidas, ou se, por algum motivo, es-
capam da atengdo dos coordenadores e do proprio
CEP. Ao analisar a efetividade dos instrumentos nor-
mativos de ética em pesquisa, Lorenzo3? apoia-se na
teoria normativa de Habermas e na racionalidade
comunicativa. Trata-se de teorias que devem ser
utilizadas pelas sociedades democraticas como for-
ma de emancipagdo social em relagdo aos setores
com maior poder econémico. Para isso, deveriam
ser instituidos espagos publicos de discussdao com
representacao de todos os envolvidos na situacdo a
ser regulamentada. No cendrio da democracia brasi-
leira, os CEP sdo espagos para essa discussao.

Essas consideracdes demonstram a perti-
néncia da revisdo das diretrizes da Resolugdo CNS
196/1996, que ocorreu entre setembro de 2011
e setembro de 2012, criando a Resolucdo CNS
466/2012. Embora a revisdo tenha sido feita por
meio de Consulta Publica entre setembro e novem-
bro de 201133, com o objetivo de que pudessem se
manifestar os diferentes segmentos envolvidos (pes-
quisadores, usuarios e todo o sistema CEP/Conep),
guestiona-se algumas questdes. A pouca divulgacdo
do processo de consulta, o pouco tempo para efetiva
participagdo e centralizagdo de propostas nas maos
de poucas pessoas da Conep impediram que a con-
sulta publica atingisse sua potencial abrangéncia.

Questiona-se ainda, e principalmente, a
manutencdo da teoria bioética dos quatro princi-
pios (autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e
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justica) como fundamento conceitual da Resolucdo.
Em vez disso, poderia ter sido elegido referencial
mais amplo que, além de ampliar o escopo biomé-
dico e biotecnoldgico do documento, considerasse
também as ciéncias sociais e humanas — areas fre-
quentes de conflito no sistema CEP/Conep. Neste
sentido, a incorporacdo da Declaragdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH)3* da
Unesco — da qual o Brasil é signatario — como funda-
mento epistemoldgico da Resolugdo proporcionaria
significativa ampliacdo de seu campo de agdo. Isso
porque passaria a incorporar também areas nao
abarcadas pela limitada corrente principialista antes
referida.

De acordo com os dados reunidos neste es-
tudo, a apresentacdo do parecer do relator ao
colegiado se dava pela sua leitura, seguida de dis-
cussao e decisdo do grupo. A avaliagdo colegiada é
o0 momento em que o grupo de membros deve se
abrir a discussdo das diferentes concepgdes éticas
e buscar equilibrio entre visGes diversas, consen-
so do grupo e diretrizes éticas. Os coordenadores
revelaram ver o CEP como instancia avaliativa, res-
saltando o trabalho colegiado dos comités, bem
como o exercicio rotineiro do cumprimento de dire-
trizes e procedimentos técnicos *.

Essas respostas referendam o carater dialdgico
das reunides e a busca de consenso nas avaliagdes
éticas dos protocolos de pesquisa, envolvendo refle-
xdo e tomada de decisdo tanto em nivel individual
quanto coletivo. As relagdes que se estabelecem
entre os membros dos CEP tornam-se elemento de
reconhecimento da alteridade e subjetividade 33637,
Desse modo, ao realizar revisdo ética, o avaliador
julga e toma sua decisdo com base ndo apenas
nas diretrizes éticas, mas também na forma de se
apropriar dessas normativas. Essa apropriacdo é
permeada pelas concepgdes éticas e morais do
avaliador, as quais sdo carregadas de sentidos e sig-
nificados constitutivos da sua subjetividade.

A resolucdo das polémicas das pesquisas e pa-
receres se da, conforme 42% dos coordenadores,
pela discussao e busca por consenso, enquanto para
25% ocorre pela apresentacdo de argumentos favo-
rdveis e contrarios. Majoritariamente, as escolhas
dos coordenadores reforcam a caracteristica de cole-
giado dos CEP, em que as divergéncias sdo discutidas
e tenta-se chegar a solugdo que atenda ao pensa-
mento predominante no grupo. Embora o trabalho
de avaliagdo seja associado a um membro relator, é
fruto de trabalho conjunto, o que demonstra que os
CEP executam suas tarefas em consonancia com o
que postulam as orientages da Conep .
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A construcao do parecer parte das diretrizes
éticas e se da com o uso das ferramentas da bioéti-
ca e de seu discurso, tendo como elementos-chave
didlogo, negociacdo e, por fim, decisdo. O parecer
é fruto de dois niveis de didlogo: interno, entre os
membros do CEP, e externo, com o pesquisador, ou
seja, como elemento de comunica¢do que se estru-
tura em discurso. Ndo cabe ao discurso proferido a
partir da bioética sustentar-se apenas nos modelos
tedricos que nortearam a elaboragdo das diretrizes
éticas nacionais e internacionais. Para se pensar este
campo conceitual, é necessario buscar ferramentas
de analise mais amplas, como a DUBDH %, a bioética
de intervencdo e, ainda, a bioética de protecéo.

Garrafa e Lorenzo® defendem a capacitagdo
de comités para avaliar pesquisas em contextos de
vulnerabilidade social, aspecto fundamental defen-
dido pela bioética de intervengdo, incorporando
essa nova compreensdo da bioética em suas ferra-
mentas e métodos de andlise. Schramm * parte da
limitacdo da bioética principialista e propde outros
referenciais, como a bioética da protegdo, para
analise ética em contextos de desigualdade da po-
pulacdo. Encontra-se pouca discussdo na literatura
sobre avaliacdo de pesquisas, além dos referenciais
bioéticos e das implicagdes no campo juridico.

O centro dessa discussdo, de modo geral, é
a protegdo dos participantes, conjugada as res-
ponsabilidades dos promotores e executores da
pesquisa. Exemplo disso sdo os sete requisitos consi-
derados por Emanuel* como universais, aplicaveis a
qualquer pesquisa, independentemente de seu con-
texto, aspecto esse altamente questionavel segundo
as correntes tedricas da bioética de fundamentacdo
latino-americana. S3o eles valor da pesquisa, valida-
de cientifica, selecdo equitativa de sujeitos, balanco
risco-beneficio favoravel, avaliacdo independente,
termo de consentimento livre e esclarecido e res-
peito aos sujeitos incluidos na pesquisa.

Os comités avaliaram todos os tipos de pes-
quisa no ano de 2011, destacando-se pesquisa de
campo (69%), pesquisa com dados secundarios
(66%), levantamento epidemiolégico (53%) e es-
tudo de caso/relato de caso (53%). Com isso, se
requer dos comités aprimoramento constante so-
bre conflitos e dilemas éticos, implicacGes éticas
dos diversos métodos de pesquisa, obtencdo de
TCLE em contextos variados e outras especificidades
dos varios tipos de pesquisa. Isto é particularmente
relevante no acolhimento de novo membro, para
quem a simples apresentacdo das normativas e o
exercicio de sua aplicacdo ndo constituem a forma-
¢do necessdria.
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Considera-se que a avaliagdo de projetos
em parceria com membros mais experientes pode
constituir bom aprendizado, pois permite ao novo
membro contato com a atividade do comité sem
sobrecarregar os membros mais antigos. As discus-
sdes tematicas nas reunides também enriquecem o
trabalho dos CEP, continuamente e sem depender
de investimentos maiores das instituicdes que os
abrigam. Outro elemento que requer apreciagdo
cuidadosa dos CEP refere-se ao impacto das diferen-
tes abordagens de pesquisa sobre os participantes.

Como falta aos avaliadores conhecimento
tedrico e metodoldgico sobre os varios campos de
pesquisa, a distribuicdo dos projetos por afinidade
tematica, aqui ja relatada, é agdo que da mais segu-
ranga aos membros e pode garantir avaliagdes mais
consistentes para os diferentes tipos de pesquisa.
A capacitagcdo dos membros deve ser pensada nao
apenas em relacdo ao conhecimento das diretrizes,
mas também quanto ao julgamento moral e a to-
mada de decisdo. O fruto do trabalho do colegiado
do CEP e o parecer consubstanciado ndo podem ser
concebidos apenas como resultado da soma de di-
ferentes opinides que convergem para 0 consenso
(que nem sempre é possivel).

O parecer emerge de reflexdes de cada sujei-
to e de suas decisGes, que serdo avaliadas por seus
pares na producdo de trabalho que necessita ser
conjunto. Mais do que o resultado de compreensdo
multidisciplinar, a avaliagdio do CEP deve ser vis-
lumbrada como de carater interdisciplinar. Outro
aspecto que deve ser considerado em nossa dis-
cussdo é que é sempre recomendavel aos CEP
encaminhar processos que envolvam temas e meto-
dologias muito especificos e que fogem ao dominio
seguro do Comité para especialista de capacidade
reconhecida — parecerista ad hoc.

Sobre o atendimento aos pesquisadores, os
coordenadores destacaram que estdo disponiveis
em hordrios divulgados pelo comité (31%), por
agendamento (14%) e por correspondéncia eletro-
nica (16%), ou o uso conjunto dessas op¢des (18%).
Em 21% dos questionarios os coordenadores nao
responderam a questdo. Isso pode indicar que eles
ndo conseguiram enquadrar a rotina de funciona-
mento de seus comités nas opgdes oferecidas, mas
pode significar também que em alguns casos ndo ha
atendimento aos pesquisadores. Trata-se de ques-
tao que merece mais atengao.

O alto indice de atendimentos presenciais
pode ser resultado da presenca do comité na ins-
tituicdo de pesquisa e parece ser ponto positivo
para reforgar a importancia do didlogo entre CEP e
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pesquisadores, pois a avaliacdo ética ainda é com-
preendida por muitos como agdo coercitiva ou
punitiva. Ja4 o uso da correspondéncia eletronica é
um modo de agilizar o contato entre as partes, pos-
sibilitando ao CEP realizar o tramite de avaliacdo
com mais presteza, principalmente com a implanta-
¢do da PlatBr. A diminuicdo do tempo de avaliagdo
pelo sistema CEP/Conep é reivindicagdo constante
dos pesquisadores, que se queixam do atraso em
seus cronogramas de pesquisa 4,

O atendimento aos pesquisadores é realiza-
do principalmente pelo profissional administrativo
(53%) e pelo coordenador (44%). Partindo do pres-
suposto de que ambos tém amplo conhecimento
sobre o tramite dos projetos de pesquisa, podem
contribuir para tornar a atuagdo do CEP mais bem
conhecida e reconhecida pela comunidade académi-
ca, complementando seu papel educativo. Em 43%
dos CEP ndo esta prevista a participagdo de pesqui-
sadores nas reunies, enquanto em 22% dos comités
essa participacdo ocorre a pedido do colegiado para
o esclarecimento de duvidas sobre o projeto.

O estreitamento do contato com os pesquisa-
dores pode servir para fortalecer o comité, dar mais
transparéncia ao trabalho e permitir ao pesquisa-
dor conhecer o tramite do seu projeto e os pontos
considerados na avaliagdo da sua pesquisa. Essa
aproximacdo deveria ser vista pelos comités como
estratégica e como contribuicdo para realizagdo de
pesquisas éticas e formagdo ética de professores e
alunos. Ressalta-se que as contribuicdes para con-
ducédo ética de projetos e formacdo de professores e
alunos em ética e pesquisa foram consideradas por
mais de 80% dos coordenadores como vantagens da
presenca de CEP em suas instituicoes.

A divulgacdo das atividades do CEP, segundo
56% dos coordenadores, é mais frequente pela pagi-
na eletronica da instituicdo. Isso pode ser entendido
como forma de aproximar o comité da comunida-
de académica e quebrar resisténcias, esclarecendo
sobre a finalidade do sistema CEP/Conep e o papel
dos CEP, além de promover reflexdes sobre ética e
pesquisa. Questdo crucial no trabalho do CEP diz
respeito ao procedimento realizado quando uma
pesquisa ndo aprovada é desenvolvida. Nos CEP
analisados, duas abordagens se destacaram: notifi-
ca o pesquisador e solicita a interrup¢do da pesquisa
(32%) ou informa a instituigdo e solicita que a pesqui-
sa seja suspensa (19%). Chama aten¢do que a maior
frequéncia tenha sido atribuida a falta de resposta,
ja que 33% dos coordenadores ndo se manifestaram.

De acordo com as diretrizes, é de competén-
cia e responsabilidade dos CEP, em situagdes de
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irregularidades de natureza ética em pesquisas, re-
querer a direcdo da instituicdo que seja instaurada
sindicancia. No caso de comprovacdo da ocorréncia,
também é dever dos CEP comunicar a Conep e a
outras instancias, se for o caso®. Essas ocorréncias
requerem do CEP ag¢do concreta — pois o pesquisador
incorreu em infracdo ética —, assim como sensibili-
dade na decisdo de como encaminhar a situacdo.

Demandam igualmente a manutenc¢do, por
parte do comité, de seus objetivos, para que esse
encaminhamento ndo seja encarado pela comuni-
dade académica como agdo policial ou meramente
fiscalizatdria. O fato de contabilizarmos um tergo de
“ndo respostas” sugere que os comités assumem
papel contemporizador, e demonstra claramente
que ha dificuldades em lidar com a questdo. Isso
pode ocorrer devido a falhas na detec¢do do pro-
blema ou a falta de procedimento definido pelo CEP.
Esta também é uma questdo que continua pendente
e merece investigacdo aprofundada.

O CEP, a instituigdo e a Conep

Perguntou-se sobre o apoio institucional
ao trabalho do CEP e sua relagdo com a Conep. A
Unica forma de remuneragdo identificada com-
preende membros com vinculo empregaticio com
a instituicdo, os quais recebem carga horaria para
desempenhar suas funcOes. Isso atende a reco-
mendacdo de dispensa de suas tarefas quando o
membro estiver a servico do comité, garantindo
autonomia e independéncia no trabalho?®. Ha aqui
contradicdo com a ideia de trabalho voluntario,
acentuada pelo fato de que, ao avaliar um projeto,
se esta trabalhando para a instituicdo que abriga o
comité, cujo valor ndo é apenas subjetivo.

Em 34% dos casos ndo ha atribuicdo de car-
ga horaria alguma; em 22%, o tempo de reunido é
remunerado e, em 16%, remunera-se pelas reu-
nides e elaboracdo de pareceres. Seria altamente
recomendavel que as instituicdes de ensino supe-
rior reconhecessem plenamente a participacdo dos
docentes no CEP e que retribuissem sua dedicacdo
voluntaria. Essa retribuicdo poderia ocorrer tanto
por meio de compensac¢do de carga horaria quanto
considerando essa participagdo em avaliagGes para
ascender a niveis superiores no quadro funcional uni-
versitario, o que raramente acontece. A participagdo
dos membros em eventos, como congressos e cursos,
por exemplo, viabiliza o aprimoramento da atuacdo
dos CEP e depende de incentivo da instituicao.

Em 25% dos CEP estudados, os coordenadores
tém patrocinio para participar de eventos, mas em
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22% dos comités ndo hda qualquer tipo de ajuda. O
patrocinio das instituicGes para o aprimoramento
do trabalho dos CEP ndo é previsto pela regula-
mentac¢do, mas ha orientagdo de ressarcir despesas
com transporte, hospedagem e alimentagao quan-
do efetuadas no desempenho das tarefas do CEP?.
A participagdo em eventos pode ser considerada
atividade a servico do CEP, pois representa boa
oportunidade de educagdo continuada e troca de
experiéncias com outros comités.

A maioria dos CEP possui espago préprio
(64%), funcionario especifico (57%) e equipamentos
necessarios (58%). O bom funcionamento dos comi-
tés exige local fixo, reconhecimento da comunidade
a que serve, pessoal especifico para realizar fun-
¢0es administrativas, mobilidrio e equipamentos de
comunicagao, de informdtica e de escritdrio, entre
outros. A falta dessa estrutura compromete o tra-
balho e limita a organizacdo operacional especifica
que assegure tramite adequado dos protocolos de
pesquisa, inclusive no tocante as garantias de confi-
dencialidade das informagdes das pesquisas.

Para a maioria dos coordenadores (67%), a
relacdo da Conep com os CEP se resume ao envio
habitual de documentos informativos. Percebe-se
que essa escolha indica relagdo pautada em trami-
tes burocraticos de distribuicdo de orientagdes. A
baixa frequéncia das outras respostas sinaliza falta
de capacidade da Conep em realizar trabalho a con-
tento, como a promogdo de eventos para discussdo
de ética em pesquisa (16%) e capacitacdo (10%).
Pelo seu papel de articuladora e gerenciadora do
sistema CEP/Conep, considera-se que cabe a Conep
incrementar sua fun¢do educativa, oferecendo cur-
sos regulares de capacitacdo em ética e pesquisa e
promovendo eventos frequentes para membros dos
CEP. Cabe igualmente a Conep incentivar a aproxi-
macdo dos CEP entre si e com a equipe técnica e
executiva da Comissdo.

Consideragoes finais

Os dados obtidos indicam que os comités cum-
prem a regulamentagdo, tém estrutura adequada,
buscam se comunicar com pesquisadores e traba-
Iham de forma dialdgica. Contudo, persistem criticas
e queixas dos pesquisadores em relagdo ao anda-
mento e ao préprio processo de avaliagdes de suas
pesquisas. Apesar das criticas ja enumeradas neste
estudo com relagdo a alguns aspectos de seu con-
teudo, é esperado que a Resolugdo CNS 466/2012
e a Resolugdo CNS 510/2016, esta ultima especifica
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para as areas de Ciéncias Humanas e Sociais*,
possam contribuir para sanar alguns problemas pre-
sentes desde a cria¢do do sistema CEP/Conep.

E necessario que se dé maior visibilidade a
atuacdo dos CEP e da Conep, e que tanto essa es-
trutura quanto seu processo de funcionamento

sejam reconhecidos como espacgos politicos de
discussdo e deliberagdo. A regulamentacdo perti-
nente, a composicdo multidisciplinar e o exercicio
do controle social da ética em pesquisa sdo ele-
mentos importantes para esse trabalho. Porém, é
com o conhecimento e aval da sociedade e a par-
ceria com a comunidade académica que o trabalho
pode ser reconhecido na dimenséao politica. Afinal,
os conselhos nacionais e suas diferentes instancias
foram criados, a partir do poder da autoridade pu-
blica, para concretizar a efetiva participacdo social e
democratica.

Além dessas mudancas, seria desejavel que
a Conep criasse férum permanente para o aperfei-
coamento do sistema. Desse forum participariam
todos os envolvidos com o desenvolvimento das
pesquisas: membros do sistema CEP/Conep, repre-
sentantes da sociedade, especialistas em bioética,
pesquisadores, promotores de pesquisas, agéncias
de fomento e patrocinadores diversos. Considera-se
que a comunicacgdo dialdgica seja a principal ferra-
menta para trocar ideias, ampliar conhecimento e
aceitar o trabalho dos CEP na avalia¢do das pesqui-
sas no pais.

Este artigo baseia-se em tese de doutorado defendida e aprovada no Programa de Pos-Graduagdo em Bioética da Catedra
Unesco de Bioética da Universidade de Brasilia.
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