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RESUMO

BARBOSA, Adriana Silva. Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia. Dissertacao (Mestrado).
Programa de Pés-Graduagdo em Enfermagem e Saude. Jequié: Universidade
Estadual do Sudoeste da Bahia - UESB, 2010.

Estudo sobre os entraves e as potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia, com o objetivo geral de conhecer o
funcionamento dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades
Estaduais da Bahia através da Optica dos pesquisadores, dos secretarios, de
presidentes/coordenadores e dos pareceristas. Estudo quali-quantitativo, descritivo,
aprovado pelo CEP/UESB (protocolo n.? 134/2009), realizado por meio da analise
dos regimentos dos CEPs e da aplicagdo de questionarios a 95 (noventa e cinco)
individuos, entre componentes dos CEPs e pesquisadores que ja submeteram
projetos de pesquisa a esses CEPs. Os dados qualitativos foram submetidos a
analise |éxica e a analise de conteudo tematica. Os dados quantitativos foram
analisados no Software Sphinx Léxica for Windows com o emprego da Estatistica
Descritiva e dispostos em quadros. A analise dos regimentos revelou que os
mesmos estdo em concordancia com a Resolugédo n.? 196/1996 e o Manual
Operacional para Comités de Etica em Pesquisa e possuem similaridades e
divergéncias entre si. A maioria (70,6%) dos participantes da pesquisa considera a
demanda de projetos submetidos aos CEPs entre muito grande e grande. Cerca de
49,5% dos patrticipantes classificam o tempo de analise do projeto de pesquisa como
razoavel e 34,7% consideraram inexistente o acompanhamento dos projetos
aprovados. O espaco fisico do CEP foi considerado suficiente por 32,6% dos
participantes, embora cerca de 51,6% consideram-no entre muito pequeno e
pequeno. A qualidade do atendimento do CEP, para 65,3% dos patrticipantes, foi
considerada entre boa e muito boa. Conclui-se que, apesar de seus méritos e
esforcos, os CEPs necessitam de mais apoio das instituicbes que os abrigam e,
também, de maior conscientizagdo da comunidade académica acerca de sua
importancia. A existéncia e a realidade de funcionamento dos CEPs refletem o
status de importancia e o nivel de consolidacdo das atividades de pesquisa dessas
instituicoes.

Palavras-chave: Etica em pesquisa. Comissdo de Etica. Revisdo Etica. Bioética.

Etica. Enfermagem.



ABSTRACT

BARBOSA, Adriana Silva. Restrictions and Potentialities of the Ethics
Committees in Research (CEPs) of the State Universities of Bahia. Dissertation
(Master). Postgraduate Program in Nursing and Health Studies. Jequié: State
University of the Southwest of Bahia (Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia) -
UESB, 2010.

Paper about the restrictions and the potentialities of the Ethics Committees in
Research (CEPs) of the State Universities of Bahia, with the general objective of
knowing the functioning of the Ethics Committees in Research (CEPs) of the State
Universities of Bahia through the optics of the researchers, the secretaries, the
presidents/coordinators and the counselors. Descriptive qualitative-quantitative
study, approved by the CEP/UESB (protocol n.® 134/2009), realized by means of
analyses of the bylaws of the CEPs and the application of questionnaires to 95
(ninety-five) individuals, among participants of the CEPs and researchers whom
already submitted research projects to these CEPs. Qualitative data were submitted
to lexical and thematic content analysis. Quantitative data were analyzed with Sphinx
Software Léxica for Windows, with the use of Descriptive Statistics and disposed in
tables. The analysis of the bylaws revealed that they are in compliance with
Resolution 196/1996 and with the Operational Manual for the Ethics Committees in
Research and that there are similarities and divergences between them. The majority
(70,6%) of the research participants consider the demand of submitted projects to the
CEPs between very large and large. About 49,5% of the participants classify the
analysis time of the research project as reasonable and 34,7% considered inexistent
the follow-up of the approved projects. The physical space of the CEP was
considered adequate by 32,6% of the participants, although about 51,6% consider it
between very small and small. 65,3% of the participants considered the attendance
at the CEP between high-quality and very high-quality. It can be concluded that,
despite their merits and efforts, the CEPs need more support from the institutions
which shelter them and, also, major awareness from the academic community about
their importance. The existence and reality of the functioning of the CEPs reflect the
status of importance and the consolidation level of the research activities of those
institutions.

Key-words: Research. Ethics Committees. Ethical Review. Bioethics. Ethics.
Nursing.
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1 INTRODUCAO

Se existem duas culturas que parecem incapazes de dialogar — as ciéncias e
as humanidades -, e se isto se apresenta como uma razao pela qual o futuro
se apresenta duvidoso, entdo, possivelmente, poderiamos construir uma
ponte para o futuro, construindo a bioética como uma ponte entre as duas
culturas.

Van Rensselaer Potter

Esta Dissertacdo de Mestrado do Programa de Pés-Graduacdo em
Enfermagem e Saude tem como objeto de estudo os entraves e as potencialidades
dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia.
Como nem todos os pesquisadores responsaveis pelos projetos de pesquisa junto
aos CEPs possuem o titulo de Doutor, este projeto considerou como pesquisador a
pessoa que se responsabiliza por projetos de pesquisa encaminhados aos CEPs,

independente da titulagao.

Neste cenério, é importante lembrar que a Etica surgiu da Filosofia e dedica-
se a fundamentacdo e critica das praticas morais humanas, sendo conhecida
também como uma Filosofia pratica (RIVERA, 2009), que pode ser definida como o
“estudo dos valores morais (as virtudes), da relacédo entre vontade e paixao, vontade
e razao; finalidades e valores da agdao moral; idéias de liberdade, responsabilidade,
dever, obrigacao, etc.” (CHAUI, 2000, p. 67), o que denota que a moral é uma forma
especifica do comportamento humano individual ou coletivo que se da ou deveria se
dar, enquanto a ética € uma atencgao reflexiva, teérica a moral no plano fatico ou
ideal (VAZQUEZ, 2007).

Disto depreende-se que a Bioética, também denominada de ética aplicada a
vida, caracteriza-se como uma ciéncia essencialmente multi, inter e transdiciplinar,
uma vez que, além de envolver conhecimentos das ciéncias médicas e bioldgicas,
envolve também conhecimentos da Filosofia, Teologia, Direito, Antropologia, Ciéncia
Politica, Comunicacdo, Sociologia, Economia, dentre outras (GARRAFA, 2005).

Assim, enquanto a ética ocupa-se do que é ou nao correto no
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agir humano, a bioética ocupa-se de questdes relevantes a pessoa e a humanidade
(CLOTET, s.d.).

Em pesquisas com seres vivos, notadamente com seres humanos, a Bioética
assume especial relevancia, ja que, de acordo com o Principicialismo, devem ser
observados os principios da autonomia dos participantes da pesquisa, da
beneficéncia e nao-maleficéncia e da justica (FRANCISCONI; GOLDIM, 2006) para
que os direitos humanos sejam respeitados.

Neste contexto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e os
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) atuam como uma forma de controle social
para o tratamento humanizado aos participantes da pesquisa (FREITAS; HOSSNE,
2006), ja que esses devem ser agentes ativos da pesquisa (SCUKLENK, 2006) e,
através do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), devem ser
informados dos objetivos da pesquisa, de como se dara sua participacdo, do direito
a receber esclarecimentos e retirar seu consentimento em todas as fases ou etapas

da pesquisa.

Nos ultimos anos, a Ciéncia e a Tecnologia tém avangado vertiginosamente,
principalmente no que concerne as pesquisas envolvendo seres humanos, sejam
elas experimentais ou ndo, o que reforca ainda mais as implicacoes éticas do
envolvimento de seres vivos, notadamente seres humanos, em pesquisas. Assim, a
missao dos CEPs é proteger os participantes da pesquisa, garantindo aos mesmos a
protecdo de seus direitos e que 0s seus interesses sejam considerados acima dos
interesses do pesquisador, da Ciéncia e/ou da sociedade (FREITAS; HOSSNE,
2006).

No que concerne aos seres humanos, as implicacbes da pesquisa residem
nao apenas no aspecto biolégico, mas também no aspecto psicossocial, uma vez
que alguns tipos de pesquisa podem trazer desconfortos e riscos nao s6 ao bem
estar fisico com também psicossocial dos participantes da pesquisa, por isso torna-
se imprescindivel a atuacdo do CEP na garantia de que os participantes da pesquisa
sejam informados, em linguagem acessivel, sobre o teor da pesquisa e possam

decidir livremente se desejam ou nao participar voluntariamente da mesma.
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Para tanto, os CEPs devem funcionar como um érgao de controle social das
pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, dotado de independéncia, que visa
a salvaguardar os direitos dos participantes da pesquisa e também dos
pesquisadores. Contudo, para que esse controle seja efetivo, é imprescindivel que
0s pesquisadores tenham conhecimento da importancia da ética aplicada a vida
(Bioética) na pesquisa e submetam seus projetos a apreciacdo de um CEP. E
fundamental também que os CEPs recebam suporte institucional adequado para que
realizem seu papel com qualidade, rapidez e eficiéncia, aprimorando suas

potencialidades e minimizando os entraves ao seu funcionamento.

Diante da relevancia do controle social realizado pelos CEPs para a pesquisa
envolvendo seres vivos, notadamente o0s seres humanos, e de seu papel
determinante para a realizacdo e divulgacao das pesquisas com seres humanos,
torna-se importante, do ponto de vista cientifico e social, realizar estudos como este,
sobre o desenvolvimento dos Comités de Etica em Pesquisa, suas potencialidades e
0os entraves ao seu funcionamento, na Oéptica dos pesquisadores, secretarios,
presidentes/coordenadores e membros pareceristas dos CEPs.

Estudos desta natureza podem servir como subsidios ao aprimoramento dos
servigos dos CEPs, para o estabelecimento de um melhor suporte institucional aos
mesmos e para a elaboracdo de estratégias de conscientizacdo de toda a
comunidade académica sobre a importancia da ética em pesquisa, uma vez que
muitas areas do conhecimento que realizam pesquisas com seres humanos ainda se

mostram resistentes em submeter seus projetos a apreciagdo de um CEP.

A minha primeira aproximagdo com a tematica Bioética aconteceu poucos
dias antes de iniciar a minha graduagao em Ciéncias Biologicas pela Universidade
Estadual do Sudoeste da Bahia (UESB) no ano 2000. Neste ano, aconteceu na
UESB o Encontro Nordestino de Biologia (ENBIO), do qual todos os alunos
ingressantes no Curso de Ciéncias Bioldgicas foram convidados a participar.

Uma palestra sobre Bioética trouxe-me inquietacées sobre este tema e sobre
a Etica em Pesquisa, algumas presentes até os dias atuais e que foram se tornando
maiores ao longo de meu curso de graduacdo, através de uma palestra sobre Etica

em Pesquisa (durante uma aula da disciplina Fisica para Biologia), da experiéncia
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de submeter na graduacdao um projeto de pesquisa a apreciagdo de um CEP e da
oportunidade de assistir (a convite da minha professora-orientadora na graduacgéo) a
uma reunido do Conselho de Etica em Pesquisa da UESB, que veio a originar, anos
mais tarde, o Comité de Etica em Pesquisa.

Aprovada no concurso para Analista Universitaria da UESB, fui designada
para secretariar o Comité de Etica em Pesquisa desta instituicdo, uma nova
experiéncia que me possibilitou estudar e me aproximar ainda mais da temética, o
que acirrou minhas indagag¢des sobre o tema e suscitou outras. Algumas destas
indagacdes constituiram-se na semente deste estudo.

Nessa contextualizagcdo, surgiram as seguintes questbes norteadoras: como
se d& o funcionamento dos CEPs das Universidades Estaduais da Bahia? Quais os
pontos de intersecao dos entraves e potencialidades dos CEPs das Universidades
Estaduais da Bahia? Qual a importancia atribuida pelospesquisadores, secretarios,
presidentes/coordenadores e membros pareceristas ao CEP? Qual o perfil
dospesquisadoresque submetem projetos de pesquisa aos CEPs das Universidades
Estaduais da Bahia? Os pesquisadores tiveram orientacées sobre ética em pesquisa
em sua trajetéria académica? Os CEPs das Universidades do Estado da Bahia ja
realizaram algum evento ou curso sobre ética? Os pesquisadores tém dificuldades
na elaboracao no protocolo de pesquisa (projeto e documentos necessarios) para a
apreciacao dos CEPs?

Para responder a estes questionamentos, foram estabelecidos os seguintes
objetivos:

Obijetivo geral:

% Conhecer o funcionamento dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das
Universidades Estaduais da Bahia através da oOptica dos pesquisadores, dos
secretarios, dos presidentes/coordenadores e dos membros pareceristas dos
CEPs.
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Objetivos especificos:

1. Distinguir os quais os aspectos de intersecdo dos entraves e das potencialidades
dos CEPs das Universidades Estaduais da Bahia;

2. ldentificar a importancia atribuida aos CEPs pelos pesquisadores, secretarios,
presidentes/coordenadores e seus membros pareceristas;

3. Tragar as caracteristicas dos pesquisadores que submetem projetos de pesquisa
ao CEPs das Universidades do Estado da Bahia;

4. Tracar as caracteristicas dos componentes dos CEPs Universidades do Estado
da Bahia;

5. Averiguar se os pesquisadores tiveram orientagdes sobre ética em pesquisa em
sua trajetéria académica;

6. Verificar se os CEPs das Universidades do Estado da Bahia ja realizaram algum

evento ou curso sobre ética.
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2 REVISAO DE LITERATURA

De todas as ciéncias que o homem pode e deve saber, a principal é a
ciéncia de viver fazendo o minimo de mal e 0 maximo possivel de bem.
Leon Tolstoi

2.1 ETICA: NASCIMENTO E CONCEITO

(174

O termo “ética” vem do grego “ethos” que significa casa, morada do ser
humano, no sentido de carater ou modo de vida habitual, remontando a identidade
do ser humano e aquilo que ele é (CORTELLA, 2005). Assim, a ética, enquanto
ciéncia originou-se na Antiguidade, como uma subdrea da Filosofia, através do
pensamento dos sofistas como Protagoras e de fildsofos como Sécrates, Platédo e

Aristételes.

De acordo com Sinnige (1984), a contribuicdo dos sofistas a ética, pode ser
chamada de pré-histéria da ética. Segundo este autor, Protdgoras acreditava que a
sociedade e, consequentemente, as cidades ndo podem existir sem principios
éticos. Para ele, a inexisténcia de principios éticos leva & desordem social. E
importante ressaltar também que Protagoras preocupava-se com a indole ética e
com a postura e responsabilidade do ser humano diante de suas agoes:

Que cada homem ¢é o primeiro responsavel por suas agbes e, por isso é a
primeira medida de tudo, é o fundamento primordial na hora de construir
uma teoria ética. A decisao ética em sentido mais estrito se constitui no
centro da responsabilidade. Nao ha decisdes autenticamente éticas se nao
existe liberdade e responsabilidade de parte da pessoa atuante. Além
disso, sem decisbes e atos ndo se pode falar de ética no sentido mais
fundamental. Isto significa que, em sentido primario, a ética pressupde a
pessoa individual com seus pontos de vista e suas decisées autbnomas.
Resulta, pois, que em detrimento das teorias e doutrinas filoséficas
formuladas, a ética como tal se desenvolve em nivel da pessoa autbnoma
e, como tal, vai acompanhada de um grau imprevisivel de arbitrariedade.
Tanto os juizos acerca do campo de agdo como as decisdes por tomar
estdo sujeitas a limitacoes inerentes a existéncia humana (SINNIGE, 1984,

p. 21).

7

Por sua conduta ética e pensamento, Sécrates € considerado por muitos
pesquisadores como o pai da ética (CHAUI, 2000; MEINBERG, 2003). Ele defendia
a autonomia do individuo e definia a ética através da distingéo entre as almas “boas”
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e “mas” e acreditava que o homem virtuoso procura o conhecimento e aproxima-se
do mundo dos conceitos, encontrando a felicidade. Para ele, essa é a ética que
deveria ser praticada na po6lis (BARBOSA; ALMEIDA; SANTANA, 2003).

Assim, Chaui (2000, p. 438), salienta a importante contribuicdo de Sécrates

para a ética ao afirmar que:

as questbes socraticas inauguram a ética ou filosofia moral, porque
definem o campo no qual valores e obrigagcbes morais podem ser
estabelecidos, ao encontrar seu ponto de partida: a consciéncia do
agente moral . E sujeito ético moral somente aquele que sabe o que faz,
conhece as causas e 0s fins de sua agao, o significado de suas intengdes e
de suas atitudes e a esséncia dos valores morais. Socrates afirma que
apenas o ignorante é vicioso ou incapaz de virtude, pois quem sabe o que
€ 0 bem ndo podera deixar de agir virtuosamente (grifo original).

Apesar disso, Meinberg (2003) afirma que a criagao da ética por Sécrates nao
foi intencional, devendo-se a sua relacdo, enquanto pensador e defensor da

autonomia do ser humano, com a sociedade:

A criacdo da ética, portanto, ndo tem um caréater fundador, mas advém de
um conflito ético (entre o que é dado pela tradi¢cdo e o que a prépria razéo
do individuo coloca) e deve ser caracterizado, fundamentalmente, como
conflito de valores e ndo como simples revolta do individuo contra a lei (p.
9).

A ética para Platdo baseava-se em reflexbes sobre o conhecimento, o que o
torna possivel e a natureza metafisica do que é conhecido. Além disso, ele
preocupava-se com a questdo socratica sobre a importdncia da moralidade para
uma vida feliz e os meios para a realizacao da felicidade na pélis (SANTOS, 2001), o
que denota que, para Platdo, a ética envolve a superacdao do mundo das aparéncias
em direcdo ao mundo das idéias, o abandono da corporeidade sensivel para atingir
a esséncia, o que é puramente inteligivel (DUARTE, s.d). Assim, percebe-se que:

Sob o ponto de vista da Etica propriamente dita, torna-se claro que Platio
concebe a ascensao ao mundo inteligivel como uma espécie de ascese, na
qual o esforgo propriamente intelectual é espontaneamente acompanhado
de uma atitude no sentido de controlar os apetites corporais e as paixdes
da alma (p. 4).

Segundo Chaui (2000), a contribuicdo de Aristoteles para a ética reside na
distingdo entre saber teorético (conhecimento que existe e age independente da
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interferéncia humana) e saber pratico. Este € o conhecimento dependente da agao
humana e divide-se em técnica e praxis. Na praxis, o agente, a acéo e a finalidade
do agir sdo inseparaveis. A ética refere-se a praxis, uma vez que, na ética, o ser
humano é aquilo que faz e aquilo que faz possui uma finalidade boa ou virtuosa, o
que denota que o modelo ético criado por Aristoteles baseia-se na racionalidade
humana, sendo o ser humano o principio da acao ética (SILVEIRA, 2004). Assim,
este filésofo definiu o campo das agdes éticas pela virtude, pelo bem, pela
obrigacdo, pela deliberacdo e pela decisdio ou escolha (CHAUI, 2000),
reconhecendo que o saber sobre as coisas envolve 0 conhecimento de suas causas

e de seu modo de ser.

Enquanto os filésofos da Antiguidade possuiam, em relagdo a ética, uma
visdo mais humanistica e voltada para a sociedade, na Idade Média (476 d.C — 1453
d.C.), a ética é influenciada pelo cristianismo que, naquele momento histérico, passa
a afetar, ndo apenas as relagbes sociais, mas também toda a producdo de
conhecimento (CORTINA; MARTINEZ, 2005).

Neste cenario, destaca-se Agostinho de Tagaste (354 - 430), conhecido como
Santo Agostinho, que, embora ndo tenha escrito uma obra especifica sobre ética,
delineou sua ética cristd em seus varios livros (CORTINA; MARTINEZ, 2005). Costa
(2007) afirma que a obra deste pensador ocupa-se da felicidade do homem, sendo
esta a motivacdo de seu pensar filoséfico. Para ele, a felicidade é alcancada no
encontro amoroso com Deus, anunciado por Jesus Cristo, pois a felicidade é
desfrutar da relacdo com o criador que permite ao homem ser livre (CORTINA;
MARTINEZ, 2005). Assim, de acordo com Vaz (1999), a ética de Santo Agostinho
reside na distincao entre as dimensdes teoldgica e antropoldgica da doutrina crista.

A dimensao teolégica, para Santo Agostinho, compreende o mistério da
Santissima Trindade, os atributos de Deus e a Encarnacdo do Verbo, enquanto a
dimensao antropoldgica centra-se na ordem da vida moral do homem, que é regida
pela ordem do amor. Esta se desdobra na esfera do amor de si mesmo (corpo e
alma) e dos outros e eleva-se a esfera da fruigao como amor de Deus. Isso se
constituiria, entdo, num exercicio que garantiria ao homem a retidao ética exigida

pelo preceito do “bem viver” (VAZ, 1999).
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Sao Tomas de Aquino (1225 — 1274) também foi um dos grandes expoentes
da ética cristd medieval. Seu pensamento ético, de fundamentacdo objetiva
(COSTA, 2007), inspirava-se em Aristdteles e na Tradicdo Monastica da Igreja
Catolica (SILVA, 1998), sendo constituido de elementos objetivos e subjetivos
(FREITAS, 2008) e apresentando também um carater experimental, que reside no
fato de que, para ele, ndo se conhece pessoa alguma que realize uma atividade ou
tome uma atitude sem ter um motivo, tdo pouco se conhece uma pessoa que se

decida a fazer algo sem ter um objetivo (COSTA, 2007).

Disto depreende-se que, para Sdo Tomas de Aquino, as pessoas agem
segundo seus motivos e objetivos, o que significa que bem e fim se implicam
mutuamente, pois algo sé atua como fim e objetivo da acdo humana se sua esséncia
€ benéfica (COSTA, 2007).

Neste cenario, nota-se que Sdo Tomas de Aquino preocupava-se também
com a moral, a felicidade e a prudéncia. Ele considera que a acao moral é a livre
expressao da natureza sensivel e espiritual do ser humano, fundada em Deus, que a
felicidade se constitui como o ultimo fim e coincide com a pratica do ideal moral
(FREITAS, 2008) e que a prudéncia visa a verdade da vida como virtude especial e
intelectual, pondo-se a servi¢o de fins que ndo sao dela, pois rege outras virtudes e
ocupa-se apenas com a escolha dos meios de se alcancgar as outras virtudes
(SILVA, 1998).

Assim, percebe-se que a ética de Sao Tomas de Aquino ocupa-se da opgao
fundamental que marca a vida humana e na qual se valorizam etapas, progressos,
desvios, involugdes, acdes, desejos e amores particulares para se alcangar a meta e
valorizar o caminho para conquistar a beatitude, que consiste na contemplacédo de
Deus pelo intelecto e na posse de Deus pela vontade (COSTA, 2007).

Na ética da Idade Moderna (1453 — 1789), destacam-se filésofos como
Thomas Hobbes (1588 — 1679), Baruch Spinoza, Immanuel Kant e Georg Wilhelm
Fridrich Hegel, enquanto na filosofia pds-moderna do século XIX destacam-se Sgren
Aabye Kierkegaard, Karl Marx, Friedrich Wilhelm Nietzsche e Antonio Gramsci. De
acordo com Leivas (2005), inicialmente, Hobbes ocupa-se de uma ética do individuo

que se desdobra numa ciéncia da moral com a passagem do critério subjetivo de
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bem e mal na acao dos individuos para o critério objetivo, fundado na razao humana

que opera a deducao de um conjunto de leis naturais.

Neste contexto, nota-se que Hobbes divide a Filosofia em duas partes: a
filosofia que se ocupa dos corpos artificiais (obras da vontade humana) e a filosofia
que se ocupa dos corpos naturais (obras da natureza), dentro da qual se encontra a
Etica. Para Hobbes, a Etica trata das conseqiiéncias da paixdo e pode ser obtida
pelos principios que conduzem a sintese ou pela observacdo, que permite chegar
aos principios e causas (método analitico) e ao conhecimento dos movimentos da
mente a partir da experiéncia, o que significa que, para ele, a partir da observacao,
qualquer pessoa pode fazer a analise desse movimento em si mesmo (FRATESCHI,
2005).

Embora seja uma ética racional, a ética de Baruch Spinoza (1632 — 1677) nao
€ uma ética da razao pura como a ética de Kant (VIEIRA, 2001). Além disso, de
acordo com Chaui (2000), distancia-se da ética crista e de Aristoteles ao evitar um
quadro de valores, de vicios e virtudes e buscar o nucleo da acdo moral na idéia

moderna de individuo livre.

Na ética de Spinoza, encontra-se a sua teoria dos afetos, na qual a vontade
independe da liberdade de escolha, o livre arbitrio desaparece e o individuo,
libertado do peso das mas escolhas, é capaz de confrontar-se com sua natureza e
torna-la a causa de suas agdes, 0 que denota que o individuo €& plenamente
responsavel por suas escolhas, sua poténcia de agir e sua forca desejante, que
podem ser mais ou menos intensas. Assim, as paixées sao do individuo e os afetos
sdo ordenados pela ética (VIEIRA, 2001), o que € corroborado também por
Bittencourt (2008, p. 88):

Espinosa elabora uma reflexdo ética que se pauta na tentativa de
compreender as motivacdes das mais diversas paixbées humanas,
procurando entdo decifrar a conex&do existente entre a impressdo
extensiva, o afeto intensivo e a acdo do homem, o qual, de uma forma
geral, se esforga pela manutencéo da continuidade de sua existéncia.

A ética de Immanuel Kant (1724-1804) traz como essenciais 0s conceitos de

vontade boa e imperativo categorico. Para Kant, a vontade determina o motivo no
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agente moral, enquanto o imperativo categorico fornece o critério de correcao da
acao, o que denota que o valor moral da acao reside no motivo que levou o individuo
a pratica-la. Esse motivo deve ser o respeito a lei moral obtido a partir da razao e
livre de determinagdes empiricas (PETRY, 2007). Isso significa que, na vontade boa,
a moralidade da acédo consiste em sua universalidade segundo a razao (a qual
implica a desejabilidade da sua universaliza¢dao) e que a norma moral tem a forma
de imperativo categoérico, porque o comando moral nela contido requer que as ag¢des
conformes a ele sejam objetivamente necessarias, independente de sua finalidade
material ou substancia particular, uma vez que “a necessidade objetiva do comando
categoérico faz referéncia a que o dever moral vale para todos os homens enquanto
seres racionais” (ANDRADE, 1996, p.33).

Além disso, Kant define a ética como o sistema dos fins da pura razao pratica;
uma vez que, para ele, o ser humano pode ser coagido a realizar agdes que nao
condizem com o seu fim, mas ndo pode ser obrigado a fazer dessa acéo o seu fim
(PETRY, 2007), o que significa que, para ele, o ser humano deve ser tratado sempre
como o fim da acao, e nao, como um meio para alcancar seus interesses (CAMPOS;
GREIK; VALE, 2002).

Além disso, Kant divide a filosofia em empirica e pura. A filosofia empirica
apdia-se na experiéncia, enquanto a pura deriva de principios, podendo ser
chamada de légica (quando os principios sao puramente formais) ou de metafisica
(quando se encontra circunscrita aos objetos do entendimento). A metafisica, por
sua vez, divide-se em metafisica da natureza e metafisica dos costumes. A
metafisica da natureza é a fisica que possui uma parte empirica e uma parte
racional. A metafisica dos costumes € a ética, cuja parte empirica é denominada de

Antropologia pratica e a parte racional € a moral (KANT, 1785).

Ao contrario de Spinoza e Kant, Georg Wilhelm Fridrich Hegel (1770 — 1831)
nao acreditava em premissas atemporais para o conhecimento humano sobre o
mundo, nem na existéncia de verdades eternas. Para ele, as bases do

conhecimento humano mudam de geragéao em geracao (GAARDER, 1995).

Um dos principais teodricos do Estado, Hegel acreditava que existem trés

esferas éticas de acdo: a familia, a sociedade civil e o Estado. Estas possuem trés
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caracteristicas que condicionam sua existéncia: auto-realizagao, reconhecimento e
formacao, sendo esta ultima o aprendizado ético obtido pelos individuos a medida

que eles participam das esferas éticas de agéao (SILVA, 2008).

Para Hegel, a familia e a corporacao conformam as raizes éticas do Estado
de modo que a universalidade concreta sé existe no Estado. Para tanto, ele
acreditava que a familia, a sociedade civil e o Estado s existiam enquanto esferas
de eticidade se fossem garantidas, respectivamente, pela lei do matriménio, pela lei
do mercado e pela lei positiva, conforme ele proprio especifica “o Estado € a
substancia ética consciente de si, a reunido do principio da familia e da sociedade
civil; a mesma unidade que existe na familia como sentimento do amor, € a esséncia
do Estado” (HEGEL, 1996, p. 86).

Segren Aabye Kierkegaard (1813 — 1855) inspirou o Existencialismo e era
contrario as idéias de Hegel, pois achava que as verdades objetivas das quais este
se ocupava eram irrelevantes para a existéncia do ser humano enquanto individuo,
pois cada pessoa possui a sua verdade (GAARDER, 1995), o que significa que o
homem deve bastar a si mesmo e que a defesa do aspecto ético fundamenta-se na

necessidade de perfeicdo moral como meta humana (SECCO, 2005).

Neste contexto, Kierkegaard mostra que a filosofia ndo se concretiza em
situacdes, permanecendo no campo do puro conceito, das proposicoes e
probabilidades, o que a torna incapaz de uma ética verdadeira, pois ndo existe ética
separada da realidade de fato. Assim, este filésofo propde uma filosofia da
descontituidade e da subjetividade (ALMEIDA, 2007) e expbe as limitagcdes de toda
ética que se pretende definitiva, uma vez que a mesma “ao se identificar com uma
situacdo histérica e social especifica, entra em contradicdo dialética ao desejar
circunscrever as possibilidades de realizagao do devir’ (SECCO, 2005, p.96).

Enquanto Kierkegaard ocupava-se de questoes mais subjetivas e existenciais,
Karl Marx (1818 — 1883) ocupou-se de questdes sociais e do Estado. Contudo, ao
contrario de Hegel, para quem o Estado era um “deus terreno”, Marx possuia uma
concepcao negativa de Estado, o qual refletia as contradicbes da sociedade civil
(ARANHA; MARTINS, 1998).
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De acordo com Vaz (2002), as reflexdes de Marx sobre a ética encontram-se
dispersas em suas obras e podem ser divididas em duas fases. Na primeira, ele faz
uma critica a moral tradicional como moral de classe ou moral burguesa, que
encobre os interesses de exploracéo e perpetuacédo do poder da classe dominante e
opde-se a pureza da moral proletaria. Na segunda, ele mostra-se desencantado com
a eficacia da andlise ideolégica e demonstra uma confiangca crescente nos

instrumentos de analise da ciéncia econdmica.

Diante disso, nota-se que a concepcgao de ética de Marx difere da concepcgao
individualista de muitos filésofos por possuir um sentido explicativo do
comportamento individual e coletivo que se da histérica e socialmente, o que denota
que a ética marxista tenta explicar a moral realmente existente e estabelecer uma
ética normativa que postule uma nova moral necessaria, desejavel e possivel que
fundamente as bases econd6micas e sociais para a construgcdo de uma nova
sociedade (VAZQUEZ, 2007).

Assim como Marx, Friedrich Wilhelm Nietzsche (1844 — 1900) também
merece destaque no campo da ética. Ao contrario de filésofos como Socrates,
Platdo, Santo Agostinho, Sdo Toméas de Aquino e Hegel, que propunham uma ética
de abrangéncia universal, Nietzsche recusa os juizos éticos que repousam em
verdades universais e elabora uma nova ética pautada na capacidade do ser
humano de reavaliar seus valores a partir da genealogia, o que possibilita a0 homem
livre a escolha dos valores mais condizentes com o exercicio de afirmacgao da vida
(DINIS, 2003).

Neste sentido, a ética de Nietzsche ndo é nem normativa, nem finalista, mas
sim uma ética do cuidado de si, de uma estética de viver, na qual viver € o valor dos
valores que nao pode se submeter as convencdes de nenhuma moralidade (DINIS,
2003). E uma ética do que vem a ser, pois se trata de uma manifestacdo singular
que diferencia as pessoas, pois cada um tem um devir diferente (AZEREDO, 2009).
Isso permite perceber que, embora nédo trace um plano moral, Nietzsche faz uma
reflexdo ética ao falar sobre o ser humano desejavel, o além-do-homem (CUNHA,
2005).
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Enquanto Nietzsche ocupou-se de uma ética voltada ao viver humano,
Anténio Gramsci (1891 — 1937) ocupava-se de uma ética relacionada a politica, na
qual o individuo é formado no percurso da prépria ética na politica com principios
postos a partir do envolvimento do mesmo no contexto social em compromisso com
a sociedade (FORTUNATO, s.d.). Isso significa que, para ele, a ética tem como
pretensdo a autonomia do individuo para ser legislador de si mesmo e a moral torna-
se uma moral de compromissos (e ndo de principios), construida nas relagdes
histéricas, na qual o individuo é responsavel por agir e responder as suas proprias
questdes (ANDRADE, 2007).

Nessa conjuntura, Gramsci acreditava na autodeterminagdo como um valor
ético e sindbnimo de liberdade que sé pode ser alcancado pelas pessoas em
coletividade através de um profundo conhecimento de si e do mundo e da
capacidade de intervir na histéria do mundo (ANDRADE, 2007). Para ele, o
conhecimento de si acontece pela luta de hegemonias, primeiro no campo da ética e
depois do campo da politica para atingir uma elaboragdo superior da propria
concepcgao do real. Processo esse em que é fundamental a relacao entre intelectuais
e massa para evitar a subalternidade, a concepcao mecanicista de histéria e a
passividade (RODRIGUEZ; SOUSA, 2006).

Em outra vertente, o filésofo contemporaneo e existencialista ateu, Jean Paul
Sartre (1905-1980) elaborou uma ética na qual o ser humano escolhe, a todo
momento, como vai agir, sem nenhuma determinagdo preévia; pois, para ele, Deus
nao existe e ndo ha um coédigo moral que diga como se deve viver e agir (BUENO,
2007), o que denota que a moral sartreana sustenta-se na consciéncia vazia e
intencional, uma vez que a liberdade € o0 modo de ser da pessoa, que é um ser que
tem consciéncia de alguma coisa e também de ser consciente (GARCIA; ELWALD,
2007).

Disto depreende-se que, para Sartre, a moralidade nasce quando a pessoa
faz algo de si, no movimento continuo e dialético entre sujeito-objeto, estabelecendo
uma relacdo de constituicaio de si mesmo e do mundo. Situacdo esta de
ambiguidade, angustia de incompletitude e inacabamento, na qual nasce também a
ética (GARCIA; ELWALD, 2007).
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Assim, embora nao tenha escrito uma ética propriamente dita, a ética permeia
todo o trabalho de Sartre como um apelo a liberdade e a transformagédo (GARCIA;
ELWALD, 2007).

Sartre ndo chegou a fundamentar uma ética, embora tivesse considerado
que era necessaria para os seres humanos. Todavia, sempre recusou uma
moral da indiferenca, ndo obstante a complexidade dos problemas
concretos e politicos e as estruturas da sociedade que cercam o0s seres
humanos. Com insisténcia referiu a necessidade de uma “moral concreta”,
fruto da liberdade como fonte de todos os valores a par de uma exigéncia
de fraternidade gradualmente assumida até a sua morte (ARAUJO, 2009, p.

79).
Dentre os fildsofos da atualidade que discorrem sobre a ética, destacam-se
Morin e Habermas. Edgar Morin (nascido em 1921) desenvolveu uma ética
complexa, denominada de auto-ética, a qual se apdia em sua concepcao de ser
humano, nas determinac¢des e acontecimentos que se pode fazer dele e na estrutura
trilinica e bihemisférica do cérebro humano (SOFFIATI, 1999), o que significa que a
idéia de ética de Morin encontra-se no intercruzamento da histéria da vida, da
histéria da cultura e da histéria individual do ser humano (ALMEIDA, 2005),

conforme especifica o proprio Morin (2007, p. 19):

A ética se manifesta em nés de maneira imperativa, como exigéncia moral.
Esse imperativo origina-se de trés fontes interligadas entre si: uma fonte
interior ao individuo, que se manifesta como um dever; outra externa,
constituida pela cultura, e que tem a ver com a regulacdo das regras
coletivas; e, por fim, uma fonte anterior, originaria da organizagao viva e
transmitida geneticamente.

Para Morin, a ética é complexa por estar exposta a incerteza, por situar-se no
limite difuso entre o bem e o mal e por ter que enfrentar a ambiglidade e a
contradicdo do ser humano, que € também complexo e oscila entre a pulsdo, a
razdo e a afetividade e entre o egoismo e o altruismo (ALMEIDA, 2005). Assim, a
auto-ética aposta na fraternidade, no perdao, no arrependimento, na compaixao, na
redencado pessoal e tem como valores éticos maiores a amizade e o sentimento

transpolitico, transclassista, transétnico e transracial (SOFFIATI, 1999).

Contemporaneo de Morin, Jirgen Habermas (nascido em 1929) é, juntamente
com Otto Apel, um dos tedricos da ética do discurso (ARAUJO, s.d.). De acordo com

o proprio Habermas (1989), a ética do discurso tem como tarefa salientar o conteudo
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normativo do uso linguistico orientado para a compreensao, uma vez que tenta
demonstrar, através da andlise da linguagem, que o ponto de vista moral (imparcial)
do julgamento de questdes pratico-morais surge, em geral, de pressupostos
pragmaticos inevitaveis da argumentacéo.

Disto depreende-se que a ética do discurso baseia-se na subjetividade do
individuo, extravasada nas possibilidades de comunicagdo como mediadoras e
doadoras de sentido as relacdes entre os atores de uma comunidade linglistica,
buscando revitalizar a poténcia do mundo-da-vida e pretendendo situar a razao
comunicativa como eixo de todo processo civilizatério (TEIXEIRA, 2003), o que
significa que a ética do discurso € intersubjetiva, ndo-transcendental e voltada para
situagdes concretas de justica, reconhecimento e alteridade (OLIVEIRA, 2009).

Neste contexto, Freitag (1989) salienta que a ética do discurso de Habermas
ndo € uma teoria puramente formal. Ao contrario, ela parte da extrema
vulnerabilidade da pessoa e defende sua integridade e dignidade, articulando-se
com a justica e a solidariedade, principios estes que compdem o corpo da questao
da moralidade. Desse modo, a justica é obtida através dos processos
argumentativos conduzidos pelos integrantes do discurso pratico a norma que
defende a integridade da pessoa humana. No entanto, esta sé € efetiva no grupo
social por meio da solidariedade reciproca que assegura o bem estar de todos. Disto
se depreende que a dignidade da pessoa humana sé se realiza diante da
concretizagcdo do respeito mutuo e do bem estar de todos da mesma forma que a
autonomia da pessoa depende da realizagdo da liberdade e da solidariedade de
todos.

Assim, a ética vem sendo pensada, construida e estudada por diversos
pensadores ao longo da histéria da humanidade, o que lhe confere um carater
histérico e inter e transdisciplinar, permitindo que ela possa ser definida de varias
formas. De acordo com Segre (s.d), a ética é o ramo da filosofia que se ocupa da
autonomia do ser humano, visando o posicionamento individual do ser humano
diante de questbes passiveis de estudo ético, tais como aborto, dependéncia de
drogas, engenharia genética, etc. Apesar disso, Cohen e Segre (2006) salientam
que o ser humano ndo nasce ético, desenvolvendo principios éticos durante o seu

processo de maturagédo psicoldgica, o que denota que, para estes autores, a ética
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faz parte do processo de humanizagdo da pessoa e € introjetada a partir da

experiéncia de vida.

Assim, o conceito de ética é fundamentado em trés requisitos “1) percepcao
dos conflitos (consciéncia); 2) autonomia (condicao de posicionar-se entre a emocao
e a razao, sendo que essa escolha de posicao é ativa e autdnoma); e 3) coeréncia”
(COHEN; SEGRE, 2006, p. 17). Com base nesses requisitos, é possivel definir a
ética como a ciéncia que se ocupa da percepcao de conflitos e de sua resolugao
com base nos principios de autonomia e coeréncia, considerando a possibilidade de
opcao e decisdo humanas (CORTELLA, 2005).

Bocatto (s.d.) corrobora esta definicdo ao afirmar que a ética envolve uma
opcéao intima e ativa das pessoas diante de valores, principios € normas morais,
exigindo uma reflexao critica dos dilemas e a consideracdo de aspectos como a
razao, os sentimentos, o patriménio genético, a educacdo e os valores pessoais.
Ainda de acordo com esta autora, 0 comportamento ético s6 pode existir se houver
tolerancia, justica e autonomia para aceitar e até mudar o proprio ponto de vista

diante de posicionamentos diversos acerca dos dilemas éticos.

2.2 NASCIMENTO DA BIOETICA

A Bioética é uma ciéncia recente. Surgiu nos anos 1960 nos Estados Unidos
da América, quando a opinido publica daquele pais tomou conhecimento de
pesquisas com pessoas social e mentalmente fragilizadas, de abusos no tratamento
e experimentacdo de pessoas com doencas terminais (JUNGES, 1999) e também
de progressos nas ciéncias biol6gicas e médicas como o uso de antibidticos, o
emprego de técnicas de respiracado artificial e da necessidade de realizagdo de
transplantes de 6érgdos (HECK, 2005). A partir destes acontecimentos, a
comunidade cientifica passou a interessar-se pela ética aplicada, uma vez que a
Etica Médica tradicional mostrava-se insuficiente para resolver os dilemas éticos
gerados pelo progresso da ciéncia (JUNGES, 1999).
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Além disso, a Etica Médica tradicional era adepta do paternalismo, que
tratava a pessoa enferma como alguém incapaz de tomar decisées e o profissional
de saude como o senhor absoluto do diagnéstico e progndstico e capaz de agir com
beneficiéncia. Tal concepg¢do comegou a ser repensada em 1970 com a aprovagao
da Carta dos Direitos dos Enfermos pelos hospitais norte-americanos, considerada
um marco ao contribuir para reflexdes sobre como humanizar a relagéo profissionais
de saude e enfermos (JUNGES, 1999).

No ano seguinte (1971), o médico oncologista, bioquimico e bidlogo Van
Rensselaer Potter cunhou o termo *“bioética” (JUNGES, 1999; URBAN, 20083;
PESSINI, 2005), um neologismo proveniente dos radicais gregos bios (vida) e éthos
(ética, casa, conduta) (MINARE, 2002) ao publicar o livro “Bioethics: a Bridge to the
Future” (COSTA; GARRAFA; OSELKA, 1998; JUNGES, 1999; HECK, 2005).
Embora ndo sejam reconhecidas por muitos estudiosos, as contribuicoes de Potter
para o desenvolvimento da Bioética foram relevantes, principalmente no que
concerne ao conceito de autonomia; que possui, até os dias atuais, importancia para
a bioética norte-americana (PESSINI, 2005).

Para Potter, a Ciéncia e a Etica precisam estar relacionadas para assegurar a
sobrevivéncia do planeta através da democratizagcdo do conhecimento cientifico
(HECK, 2005), o que denota que, para ele, a Bioética € a ciéncia da sobrevivéncia
diante das ameacas a vida (JUNGES, 1999), possuindo uma estreita relacdo com a

Biologia, conforme salienta Mori (2006):

essa ciéncia baseia-se na biologia, que, atualmente, estende o seu horizonte
para além do seu ambito descritivo tradicional, vindo a incluir no préprio
campo de indagacdo também normas e valores. Dessa forma, a bioética
torna-se uma espécie de “ética cientifica”, que tem por objetivo garantir a
sobrevivéncia humana e a qualidade da vida (p.21).

Diante disso, pode-se dizer que Potter fundou uma Bioética global, que pode
ser definida como a ética das ciéncias da vida e da saude, incluindo ndo apenas a
Medicina, mas também a Saude Publica, problemas populacionais, Genética, saude
ambiental, praticas e tecnologias reprodutivas, saude e bem estar animal, etc.
(JUNGES, 1999).
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Ainda em 1971, seis meses depois de Potter publicar “Bioethics: a Bridge to
the Future’, o obstetra holandés André Hellegers funda, juntamente com outros
médicos, bidlogos, tedlogos e filosofos o “The Joseph and Rose Kennedy Institute
for Study of Human Reproduction and Bioethics”, na Georgetown University de
Washington (D.C.) (JUNGES, 1999; MORI, 2006), reivindicando também a
paternidade do termo “bioética” (PESSINI, 2005). Todavia, o referido instituto possui
uma compreensao da bioética diversa da professada por Potter, uma vez que a trata
como uma antropologia moral com preocupacdao educativa (JUNGES, 1999) e
considera-a, ndo como uma nova ética cientifica, mas como a ética aplicada ao
campo de estudo médico e biolégico (MORI, 2006), concepcao esta publicada, em
1978, na “Encyclopedia of bioethics”: “bioética é o estudo sistematico da conduta
humana no ambito das ciéncias da vida e da saude, enquanto esta conduta é
examinada a luz de valores e principios morais” (JUNGES, 1999, p. 20).

Assim, de acordo com Soares e Pifeiro (2006), a criacao do “The Joseph and
Rose Kennedy Institute for Study of Human Reproduction and Bioethics” e também
do “The Hasting Center: Institute of Society, Ethics and Life Sciences” (nos Estados
Unidos da América) e do “Instituto Borba de Bioética (em Barcelona, Espanha)
compdem a primeira fase da historia da Bioética entre 1960 e 1977. Ainda segundo
estes autores, a segunda fase da historia da Bioética, entre 1978 e 1997, é
inaugurada com a publicacdo do Relatério Belmonte. Neste periodo, ocorrem
também a criagdo do Grupo Internacional de Estudos em Bioética (GIEB), da
Associacdo Européia de Centros de Etica Medica, da Associacdo Interdisciplinar
José Acosta, do Comité Consultivo de Etica Nacional da Franga e do Convénio
Europeu de Biomedicina e Direitos Humanos.

A terceira fase da histéria da Bioética inicia-se em 1998 com a clonagem de
animais, com a caracterizagdo do genoma humano e os crescentes problemas nos
sistemas de saude de paises pobres. Esta fase perdura até os dias atuais
(SOARES; PINEIRO, 2008).
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2.3 A BIOETICA NO CONTEXTO INTERNACIONAL E LATINO-AMERICANO

A Bioética possui bastante destaque em paises desenvolvidos como nos
Estados Unidos da América (onde surgiu) e em paises do continente Europeu
devido ao status econdmico, politico, social e cientifico que estes possuem em nivel
mundial. Todavia os limites da regulagéo bioética variam em cada pais, refletindo as
caracteristicas das experiéncias de cada um deles no campo da Bioética
(MARQUES, 1996).

Neste sentido, torna-se relevante considerar o lugar social a partir do qual se
pensa a Bioética, sendo necessario considerar a sua realidade socioeconémica,
politica, social e histérica, pois ultrapassar a instancia puramente bioldgica e
resgatar a visdo biossocioldgica constitui-se em um desafio a reflexdo bioética
(BARCHIFONTAINE, 2006).

A Bioética Asiatica desenvolveu-se a partir do inicio da decada de 1990 e, na
atualidade, a Associagdo Bioética Asiatica congrega varios paises do Continente
Asiatico, dentre os quais Japao, China e Indonésia (PESSINI; BARCHIFONTAINE,
2007).

Hongladarom (2003) afirma que Bioética Asiatica é distinta da Bioética
praticada no Ocidente, pois a cultura e o pensamento asiatico sdo distintos dos
ocidentais, o que denota que a Bioética Asiatica busca encontrar respostas para as
questdes bioéticas no contexto do Continente Asiatico. No Continente Asiatico, os
valores da comunidade tém uma grande importancia na tomada de decisdes, pois 0s
valores éticos e culturais estao interligados e permeiam a educacdo moral. Neste
contexto oriental, ética e moralidade tem raizes no Budismo, indicando a
impossibilidade de estabelecer um sistema de moralidade desvinculado de

implicagées e fundamentos religiosos.

A Dbioética Anglo-Saxonbénica possui forte conotacdo individualista,
fundamentada e sustentada na supervalorizacdo do principio da autonomia,
relegando o principio da justica a uma importancia secundaria, fazendo emergir uma
visdo individualizada dos conflitos bioéticos (GARRAFA, 2005). Este aspecto fez
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surgir uma microética, voltada para os estudos de casos e de carater deontolégico,
desconsiderando a realidade e a necessidade de uma vida mais digna. Esta visao
atingiu repercussao mundial; pois a Bioética, via de regra, tem sido debatida a partir
da perspectiva dos paises desenvolvidos (BARCHIFONTAINE, 2006).

A Bioética Européia é mais tedrica e preocupa-se com a questdo da
fundamentacao ultima e da consisténcia filosofica, tendo um enfoque marcado pela
idéia de virtude e carater, que pode ser complementar a anglo-sax&, embora esta
ultima seja mais individualista que a européia. Todavia a Bioética Européia tem
avancado no intuito de buscar o fundamento do agir humano para além da
normatividade da acdo em campo de extrema complexidade, o que se caracteriza
como uma exigéncia de sua fundamentacdo metafisica (PESSINI;
BARCHIFONTAINE, 2007).

A Bioética Africana tem tomado uma nova direcdo e se desenvolvido com
fundamentacéo na visdo metafisica africana tradicional e precolonial, que considera
aspectos comunitarios, biolégicos, ecolégicos e culturais (TANGNA, 1999). Todavia,
de acordo com Azetsop (2009), a Etica em Pesquisa é o aspecto mais desenvolvido
da Bioética na Africa, j4 que a maioria dos paises deste continente possuem
Comités Institucionais de Revisdo Etica (CEls) para fornecer orientacdes éticas as

pesquisas e cumprir as normas internacionais.

A Bioética Latino-Americana evoluiu em trés estagios (com duracdo de dez
anos cada) ao longo de um periodo de trinta anos. O primeiro estagio iniciou-se em
1970 com a recepgao da Bioética na Argentina. O segundo estagio iniciou-se em
1980 e caracterizou-se pela assimilacdo da Bioética e pelo florescimento de centros,
institutos e profissionais de Bioética em varios paises latino-americanos, tais como
Colémbia, Chile e Venezuela. O terceiro estagio iniciou-se em 1990 e é marcado
pela recriacdo da Bioética Latino-Americana para a incorporacao de tradicdes
intelectuais e morais préprias da regido, fazendo com que o movimento bioético
fosse organizado em trés areas: académica (pesquisas cientificas e educacao
superior), saude (consulta clinica e de saude publica) e politica (consultoria e
recomendacgdes as autoridades publicas sobre questdes normativas e regulatérias)
(MAINETTI; PEREZ, 2007).
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Assim, caracterizando-se pela forte presenca de um saber social, a Bioética
Latino-Americana oferece uma perspectiva distinta da Bioética Anglo-Saxdnica,
exigindo uma ética social com preocupagdo com o bem comum, a justica e a
equidade antes dos direitos individuais e virtudes pessoais, enfatizando uma
macroética da saude publica (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 2007).

2.4 A BIOETICA NO BRASIL E NA BAHIA

A Bioética no Brasil desenvolveu-se tardiamente partir dos anos 1990,
crescendo vertiginosamente a partir de entdo. Inicialmente, a Bioética brasileira
seguiu a Teoria Principialista de origem anglo-saxénica; todavia, a partir de 1998,
comecgaram a surgir no pais propostas alternativas as correntes bioéticas classicas
com o intuito de contextualizar a realidade brasileira, respeitando o pluralismo moral
e a defesa dos interesses dos mais frageis e/ou vulneraveis e buscando respostas
morais adequadas aos problemas especificos deste pais (GARRAFA, 2000;
GARRAFA, 2006).

No Estado da Bahia, a histéria da Bioética é mais recente. A primeira
divulgacéo cientifica sobre a Bioética aconteceu em maio de 1994, no Jornal “A
Tarde”, com a publicacdo do artigo “Bioética: Dimensdo e Rumos” da Professora
Eliane Elisa S. Azevédo. A este artigo seguiram-se uma série de acdes que visaram
consolidar a Bioética na Bahia, tais como a inser¢cdo da disciplina Bioética nos
cursos de Mestrado e Doutorado e de discussbes com esta tematica no curso de
Medicina da Universidade Federal da Bahia (UFBA), a realizacdo de eventos
cientificos, a elaboracdo da primeira dissertacdo de mestrado da Bahia sobre
Bioética de autoria do Professor Claudio Lorenzo em 1997, a elaboracéo de livros, a
criacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Feira de
Santana (CEP/UEFS) e do Nucleo de Bioética desta universidade (TAVARES-
NETO; AZEVEDO; GOMES, 2007).

Ao relatar a histéria da Bioética na Bahia, Tavares-Neto, Azevédo e Gomes
(2007) ressaltaram também que os membros do CEP/UEFS tém sido convidados por
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varias universidades da Bahia e do Brasil para ministrarem palestras sobre a criacdo
e desenvolvimento de atividades de um CEP. Dentre as instituicbes citadas,
encontra-se a Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia (UESB), a qual recebeu
o suporte do CEP/UEFS na implantacé@o de seu proprio CEP, o CEP/UESB.

A Bioética ainda apresenta um desenvolvimento incipiente na UESB, porém
nota-se que muitas pessoas nesta instituicdo tém se esforcado para que a mesma
se fortaleca. E digno de nota também o fato de que muitos cursos de graduacédo do
Departamento de Saude da UESB (como o de Enfermagem, o de Fisioterapia e o de
Odontologia) possuem a disciplina Bioética entre seus conteudos curriculares. Além
disso, esta disciplina esta presente também no Curso de Mestrado em Enfermagem
e Saude desta instituicao.

Neste contexto da histéria da Bioética na UESB, merece destaque também a
publicagdo, em 2006, na Revista Saude.Com do editorial “Produgéo e veiculagao do
conhecimento em ciéncias da saude: desafios e perspectivas” de autoria do entéo
Presidente do CEP/UESB, o Professor Wilson Rocha Almeida Filho, no qual o
mesmo reforca a importancia da Bioética e dos Comités de Etica na atualidade:

(...) os comités de ética em pesquisas, os comités de bioética e outros
féruns de defesa da vida se constituem em trincheiras privilegiadas para os
embates e discussoes.

O direito a vida, vida plena e digna, é direito de todos que habitam
este nosso planeta Terra. O momento de crise em que o mundo se
encontra, pondo em risco a sobrevivéncia das espécies estd a exigir o
engajamento de todos nas mais diversas frentes de lutas em busca do
equilibrio e da harmonia de tudo que compde o universo. E isso s6 sera
possivel se contarmos com cidadaos eticamente esclarecidos,
compromissados e prontos para a defesa do planeta numa visao Bioéntrica
e Transgeracional (ALMEIDA FILHO, 20086, s.p.).

Assim, percebe-se que, embora ainda incipiente, 0 desenvolvimento da
Bioética e do CEP/UESB podera contribuir significativamente ndo apenas para o
aprimoramento das pesquisas envolvendo seres humanos na UESB, mas também
para a formagdo de profissionais com postura critico-reflexiva diante dos dilemas
bioéticos que tem se descortinado na atualidade.
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2.5 O ENSINO DE BIOETICA NO BRASIL

De acordo com Azevédo (1998), profissionais das éareas de Biologia,
Medicina, Enfermagem, Fisioterapia, Direito, Comunicacgéo, dentre outras, s6 estarao
preparados para o exercicio profissional se forem capazes de reconhecer e lidar
com conflitos éticos, 0 que denota que o0 ensino de Bioética é uma das
reivindicagdes das sociedades modernas e pluralistas.

Embora os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) tenham também funcéo
educativa, contribuindo para o ensino da Bioética, eles ndo podem ser os uUnicos
responsaveis pelo ensino da Bioética por razdes materiais, institucionais e
pedagdgicas. Além disso, 0 ensino da Bioética deve ser integral e fazer parte da
formacao de todos os cidadaos (LENOIR, s.d.).

A Bioética possui carater transdisciplinar por ser uma ciéncia de interface
entre varias outras ciéncias. Contudo, Azevédo (1998) lembra que a
transdiciplinaridade €& considerada dificil de ser alcangada devido a forma
compartimentalizada de producdo e transmissdo do conhecimento através de
disciplinas, o que descaracteriza a unidade presente nas ciéncias. Esta
caracteristica do ensino conduz a indagacao de quando (em que nivel de ensino) e
como se deve dar o ensino de Bioética, conforme refletido por Lenoir (s.d., s.p.)

resta saber se é preferivel té-la dentro de uma formacéo disciplinar classica
- com o educador encarregado, responsavel por recorrer as competéncias
de outros participantes, segundo as modalidades que ele pode definir - ou
se deve constituir uma nova disciplina por inteiro. Nessa ultima hipotese, se
coloca o problema da concep¢édo da formagédo a ser usada pelos futuros
professores de bioética.

No Brasil, o ensino de bioética tem sido oferecido nos niveis de graduacao,
aperfeicoamento, especializacdo e nos cursos de pds-graduagao stricto sensu, além
de existir formagdo académica especifica em Bioética através de cursos de
mestrado e doutorado (AZEVEDO, 1998).

Messias, Anjos e Rosito (2007) ressaltaram a importancia de se ensinar a

Bioética ja no ensino médio, uma vez que, devido as transformagdes que vem



40

ocorrendo em todos os campos da Ciéncia e que repercutem nas praticas
educacionais, torna-se imprescindivel preparar os educandos para lidar com as
implicagbes éticas do conhecimento cientifico. Neste contexto do ensino médio, as
discussdes éticas podem emergir espontaneamente em diferentes disciplinas, tais
como: Biologia, Fisica, Quimica, Filosofia, Historia e Geografia (LENOIR, s.d.), sem

necessariamente se aglutinarem numa disciplina.

Para Gomes (s.d.), o ensino da bioética € necessario aos médicos e demais
profissionais de saude, uma vez que, além de contribuir para a formacao do carater,
€ indispensavel ao controle da vida e a manipulagdao do semelhante. Ainda segundo
este autor, tal formagao deve iniciar-se nas disciplinas basicas do estagio pré-clinico
com nogdes de Etica, introducdo a Bioética, Etica aplicada ao ambiente, respeito ao
cadaver, aos mestres, aos animais de experiéncia e a postura académica. Todavia,
algumas escolas médicas, como a Faculdade de Medicina da Bahia, reformularam
0s seus curriculos e instituiram um eixo ético-humanistico ao longo do curso médico
(FORMIGLI et al., 2010).

Pizarro (2006, p.1) defende que o ensino de Bioética seja ministrado na
graduacao para educandos de todas as formacgdes, uma vez que conhecimentos de
bioética podem contribuir para aprimorar a formagdo profissional do educando,

independente da area do conhecimento:

livre acesso aos alunos de graduacgdo, entendendo que nao é seu objeto
melhorar o carater moral dos alunos, mas dotéd-los de conhecimentos e
habilidades, para que melhor possam desempenhar suas futuras profissdes
uma vez que o estudo da Bioética tem por objetivo proporcionar o debate
do tema sob a otica de diversas disciplinas, fazendo com que o agente de
cada tipo de saber trabalhe em conjunto com os demais peritos em outras
disciplinas, visando ampliar as possibilidades de utilizacdo dos diversos
saberes.

Independente de ser abordado como conteudo de outras disciplinas ou como
uma disciplina isolada, o ensino da Bioética tem se tornado cada vez mais relevante
para a formagcdo dos profissionais e também para a atuacdo dos mesmos na
sociedade. Assim, é importante o ensino da Bioética em todos os niveis de ensino

(fundamental, médio, superior e poés-graduagao), uma vez que, no contexto atual, a
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Bioética assume um papel cada vez mais importante, ndo apenas no campo

profissional, mas também no viver do cidaddao em sociedade.

2.6 IMPORTANCIA DA ETICA NA PESQUISA EM SAUDE

Com o passar dos anos, 0s avangos tecnolégicos em todas as areas da
Ciéncia foram se tornando cada vez maiores. Todavia, tais avancos nas ciéncias da
vida e da saude tém provocado consideraveis alteracbes na geracdo da vida
(reprodugéo assistida), descoberta de propensao genética a determinados tipos de
patologias, criacdo de novas técnicas de diagnostico e tratamento de doencas,
propiciando o conhecimento da heranga genética humana, o aumento da expectativa
de vida da populagédo e o desenvolvimento da medicina preventiva e causando

dilemas éticos cada vez mais complexos, conforme lembra Nosella (2008):

No ambito das ciéncias da vida, a concepcdo de homem como uma
estrutura biolégica que produz histéria e dela participa deve ser hoje
referencial indispensavel para a reflexdo bioética. Pesquisas envolvendo
seres humanos, a legalizacdo da interrupcao de concebimentos biolégicos,
a clonagem ou o desencadeamento cientifico do processo de producao de
um individuo geneticamente “idéntico” a outro etc. ndo podem receber
respostas satisfatérias apenas no ambito cientifico e técnico. O planeta é
hoje considerado um ser vivo, mas doente, e a relagdo do homem com ele
é fundamentalmente uma relagéo ético-politica (p. 269-270).

Diante disso, a Bioética tem uma relevancia cientifica e social cada vez maior,
ja que responde a necessidade de dar sentido moral as praticas cientificas
envolvendo seres vivos, notadamente seres humanos, constituindo-se também em

uma ferramenta para o enfrentamento de dilemas éticos (SCHRAMM, 2002).

Assim, a Ciéncia e a Tecnologia, independente da area do conhecimento, nao
podem prescindir da Bioética, para que se possa avangar para uma ciéncia
eticamente responsavel, associada a uma tecnologia a servigo da humanidade e a
uma democracia real, que concilie liberdade, responsabilidade e justiga,
incentivando o desenvolvimento da ciéncia dentro de suas fronteiras humanas
(COSTA; GARRAFA; OSELKA, 1998).
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2.7 O CODIGO DE NUREMBERG E OUTROS DOCUMENTOS SOBRE A ETICA
EM PESQUISA

Durante a Segunda Guerra Mundial (1939-1945) foram cometidas muitas
crueldades com pessoas prisioneiras de guerra em campos de concentracao. Estas
pessoas eram obrigadas a participar de “experimentos” que causavam sofrimento,
dor extrema, deficiéncias fisicas, problemas psicolégicos e até a morte,
demonstrando que os conflitos de interesse entre a Ciéncia, os pesquisadores e a
sociedade podem chegar a graus intoleraveis que ferem a dignidade humana
(COSTA, 2008; RIVERA, 2009).

Com o fim da Segunda Guerra, os paises vencedores (Estados Unidos,
Inglaterra, Franca e Russia) criaram o Tribunal de Nuremberg, um Tribunal Militar
Internacional, encarregado de julgar crimes contra a humanidade, cometidos durante
o periodo de 1939 a 1945. Além de julgar 23 (vinte e trés) criminosos de guerra,
esse tribunal elaborou também o Cdédigo de Nuremberg, o primeiro documento
contendo diretrizes internacionais sobre a ética em pesquisa (COSTA JUNIOR,
1999).

O Cdbdigo de Nuremberg enfatiza a necessidade de consentimento voluntario
e respeito a autonomia do participante da pesquisa (NUREMBERG, 1947; RIVERA,
2009). Este documento estabelece também que os participantes precisam ser
informados acerca da pesquisa para terem o conhecimento necessario para sua

decisdo e que esta deve ser livre de qualquer forma de coacéo.

Além disso, o Cédigo de Nuremberg estabeleceu que as pesquisas devem ser
conduzidas por pessoas capacitadas, trazer algum beneficio social, ndo podendo ser
feitas desnecessariamente e devem evitar risco desnecessario e o sofrimento de
seus participantes (NUREMBERG, 1947), dentre outros aspectos que, até os dias

atuais, sédo considerados como referéncia para a ética em pesquisa.

Apesar de todos estes acontecimentos que deixaram marcantes cicatrizes na
histéria da humanidade, de acordo com Costa (2008), a existéncia de diretrizes

internacionais sobre a ética em pesquisa, expressas no Cddigo de Nuremberg, ndo
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eram amplamente empregadas pelos médicos e cientistas em suas pesquisas, pois
0s mesmos ndo se identificavam com os criminosos de guerra julgados em
Nuremberg por sua conduta ética impropria, o que denota que as pesquisas
realizadas em paises desenvolvidos nao apresentavam critérios éticos normatizados

e aceitaveis.

Este fato levou a Associacdo Médica Mundial a elaborar, em sua 182
Assembléia, realizada em Helsinque, Finlandia, a Declaragdo de Helsinque, com o
intuito de estabelecer critérios éticos para subsidiar as pesquisas na area médica
(COSTA, 2008). Apesar de voltado a area clinica, este documento trouxe aspectos
comuns ao Codigo de Nuremberg, tais como a necessidade de qualificacdo
profissional para o desenvolvimento de pesquisas, do esclarecimento do participante
em relacdo aos riscos e beneficios da pesquisa e da obtencdo de livre
consentimento do mesmo (HELSINQUE, 1964).

A Declaragao de Helsinque estabelece também a possibilidade de combinar a
pesquisa clinica com o cuidado profissional (tratamento) da pessoa desde que isso
tenha como objetivo uma nova descoberta médica e se justifique pelo seu valor

terapéutico para o participante/cliente (HELSINQUE, 1964).

E importante ressaltar também que, ao longo dos anos, a Declaracdo de
Helsinque tem sido atualizada e encontra-se hoje na sua 62 (sexta) versao, editada
em 2008 (HELSINQUE, 2008). Costa (2008) chama a atencao para o fato de que,
desde o ano de 1999, tém ocorrido varias discussdes com o intuito de modificar as
diretrizes éticas deste documento e estabelecer o duplo padrdo ético que consiste
em permitir em paises periféricos (Que nao possuem normas especificas) estudos
com o uso de placebo em seres humanos que sédo eticamente inadmissiveis em
paises desenvolvidos. Tais discussdes geraram polémica e resultaram em profundas
mudancas no texto da Declaracao de Helsinque VI, redigido em 2008, inclusive em
alteracdes da estrutura do documento (AMB, 2008).

Assim, nesta nova versao da Declaracdo de Helsinque ocorreram as
seguintes modificacées: 0 uso do placebo passou a ser aceitavel em situacdes em
que o risco de dano nao € considerado sério e 0 acesso dos sujeitos das pesquisas

aos beneficios por elas gerados passaram a ser negociaveis (GARRAFA;
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LORENZO, 2009), o que pode pdr em risco a integridade biopsicossocial de muitas
pessoas que participam de pesquisas clinicas internacionais e que ja se encontram
em situagcao de vulnerabilidade historica devido ao estagio de desenvolvimento de
seus paises de origem.

Neste contexto, devemos lembrar que, em face das alteracdes realizadas em
seu texto, o Sistema CEP/CONEP repudia a Declaracdo de Helsinque VI
(GARRAFA; LORENZO, 2009), manifestando seu posicionamento através da
Resolucao n.® 404/2008 (BRASIL, 2008) que afirma que um novo método profilatico
deve ser testado comparando-o com o melhor método em uso; bem como que, ao
final da pesquisa, deve ser assegurado aos seus participantes 0 acesso aos
melhores métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos identificados pelo estudo.

Embora ndo seja um documento internacional, o Relatério Belmonte,
elaborado entre 1974 e 1978 pela Comissdo Nacional para a Protecao de Sujeitos
Humanos em Pesquisas Biomédicas e Comportamentais dos Estados Unidos
(JUNGES, 1999; COSTA, 2008), possui relevancia mundial, pois contribuiu para a
consolidacdo académica da Bioética e causou grande impacto ao revelar a
persisténcia de situagdes eticamente questionaveis em pesquisas financiadas por
orgaos governamentais daquele pais (COSTA, 2008).

E importante lembrar também que o Relatério Belmonte trouxe trés principios
que se tornaram classicos para a Bioética: autonomia ou respeito pelas pessoas,
beneficéncia e justica (JUNGES, 1999; COSTA, 2008; RIVERA, 2009).

O principio da autonomia significa respeitar o direito, a capacidade e a
autonomia da pessoa em decidir, sem qualquer forma de coagéo, se deseja ou nao
participar da pesquisa, 0 que determina que o pesquisador tem a obrigacdo de
informa-la em linguagem clara e de facil entendimento em que consiste o0 estudo
(JUNGES, 1999; COSTA, 2008; RIVERA, 2009).

De acordo com Rivera (2009), os principios da beneficéncia e néo-
maleficéncia sdo complementares, pois eles implicam na obrigatoriedade que a
pesquisa tem de proporcionar o maximo de beneficios aos seus participantes, a

sociedade e ao conhecimento cientifico com minimo de riscos possiveis.
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O principio da justiga indica que os beneficios e o0s riscos da pesquisa sejam
repartidos com equidade entre os participantes da pesquisa, uma vez que a
equidade significa tratar os individuos de acordo com as suas necessidades
(COSTA, 2008). Todavia, com a importacao acritica do Principialismo para muitos
paises em desenvolvimento e o superdimensionamento do principio da autonomia,
em muitos paises, 0s problemas e conflitos individuais se sobrepuseram aos
coletivos, tornando o principio da justica um mero coadjuvante na teoria
principialista, comprometendo também a efetivagdo deste principio (GARRAFA,
2005).

Esta situagcdo torna-se ainda mais preocupante com as reformulagdes
inseridas na Declaracdo de Helsinque VI, que torna possivel a concretizagdo do
Duplo Padrdo Etico, proporcionando a ampliacdo da ineqiiidade social vigente no
mundo atual e lesando a prépria nogao de justica (GARRAFA; LORENZO, 2009).

2.7.1 A Resolucao n.2 196/1996 e o Sistema CEP/CONEP

No Brasil, as primeiras normas nacionais brasileiras com intuito de
regulamentar as pesquisas envolvendo seres humanos foram editadas em 1988 com
a publicacdo da Resolucao n.? 1/1988 do Conselho Nacional de Saude (VIEIRA,
2005).

Em 1995, identificou-se a necessidade de revisar a Resolucao n.° 1/1988.
Para tanto, constituiu-se um grupo de trabalho e consultou-se cerca de 30 (trinta) mil
pessoas (VIEIRA, 2005). No ano seguinte (1996), foi publicada a Resolugdo n.°
196/1996 do Conselho Nacional de Saude, que dispde sobre as “Diretrizes e
Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos” (VIEIRA,
2005; FREITAS; LOBO, 2006).

A Resolucdo n.2 196/1996 criou instancias regionais, os Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) e a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), 6rgao
nacional de controle de pesquisas envolvendo seres humanos (VIEIRA, 2005;
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FREITAS, LOBO, 2006). Além disso, esta resolucado orienta quanto aos aspectos
éticos que devem ser observados nos protocolos de pesquisa e determina que toda
pesquisa que envolva seres humanos, independente da area do conhecimento a
qual pertence, seja apreciada por um CEP (HARDY et al., 2004).

De acordo com a Resolucdo n.®. 196/1996 (BRASIL, 1996), a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) é uma instancia colegiada, de natureza
consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho
Nacional de Saude, cuja composicao mais recente é expressa pela Resolucédo n.°
421/2009 (BRASIL, 2009, p. 1):

A CONEP tera composigao multi e transdisciplinar, com pessoas de ambos
0s sexos e devera ser composta por 15 (quinze) membros titulares e seus
respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) deles personalidades destacadas
no campo da ética na pesquisa e na saude e 06 (seis) personalidades com
destacada atuagao nos campos teoldgico, juridico e outros. Os membros
serdo selecionados, a partir de listas indicativas elaboradas pelas
instituicoes que possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 09 (nove)
serdo escolhidos pelo Conselho Nacional de Salude e 06 (seis) serdo
definidos por sorteio. Dentre as escolhas do pleno do CNS sera
assegurada, 1(um(a)) conselheiro(a) do segmento dos gestores, 1(um(a))
conselheiro(a) do segmento de trabalhadores e 2 (dois(uas))
conselheiros(as) do segmento de usuarios. A CONEP podera contar
também com consultores e membros “ad hoc”.

Além disso, segundo a Resolucao n.? 196/1996 (BRASIL, 1996), a CONEP
possui atribuicbes como o estimulo a criacdo e registro de CEPs, a aprovacéo e
acompanhamento de projetos de pesquisa das areas tematicas especiais (que nao
possuam legislacao especifica e/ou necessitem da apreciacdo da CONEP para
serem desenvolvidos), o provimento e divulgacao de normas especificas no campo
da ética, a constituicdo de um sistema de informacdes e acompanhamento dos
aspectos éticos da pesquisa com seres humanos, dentre outras atribuicdes
(BRASIL, 1996).

E importante ressaltar também que, em 2001, a CONEP criou o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (SISNEP) com objetivo
de constituir um sistema nacional de informagédo e acompanhamento dos aspectos
eticos das pesquisas realizadas em todo o territdério brasileiro. Este sistema é
bastante util por facilitar o controle social das pesquisas, a andlise de dados de
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interesse do Ministério da Saude e de 6rgaos relacionados as politicas de Ciéncia e
Tecnologia (FREITAS; LOBO; GONCALVES, 2006).

Apesar de ter sido criado ha nove anos, o SISNEP ainda nao cobre a
totalidade de CEPs existentes no Brasil. Este fato e a existéncia de limitagcbes do
SISNEP para o acompanhamento das pesquisas com seres humanos demonstraram
a necessidade de revisdo do SISNEP. Assim, em 2007, o Conselho Nacional de
Saude (CNS) deliberou pela construcdao de um novo e mais completo sistema de
acompanhamento de pesquisas, denominado Plataforma Brasil (CONEP/CNS, 2009
b).

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registro de pesquisas
envolvendo seres humanos, que visa integrar todos os CEPs e a CONEP e permitir
também a interagdo com agéncias regulatérias e de fomento a pesquisa, instituicées
internacionais, editores cientificos, dentre outros, além de fornecer informacdes
sobre os diversos estagios das pesquisas: fase de projeto, fase de campo e
relatérios de pesquisas ja concluidas (CONEP/CNS, 2009 b), uma vez que uma de

suas principais finalidades sera constituir-se como:

uma ferramenta de controle social eficaz, dotada de mecanismos de
buscas que facilita a analise da situagao histérica e corrente das pesquisas
no Pais, e fornece ao controle social informagdes suficientes para o
acompanhamento da execugao das pesquisas e da “Agenda Nacional de
Prioridades em Pesquisa em Saude do Brasil” (CONEP/CNS, 2009 b, p. 1).

Esta plataforma sera constituida por médulos. Os dois primeiros médulos,
“Publico” e “Pesquisador’”, que fazem parte da primeira etapa de seu
desenvolvimento, foram lancados pela CONEP em 15 de dezembro de 2009, no
Auditério Emilio Ribas do Ministério da Saude.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar,
interdependente, com munus publico (BRASIL, 2006), que faz parte dos
mecanismos de controle social organizado sobre as praticas da ciéncia e para a
busca de tratamento humanizado para os participantes da pesquisa (FREITAS;
HOSSNE, 2006), uma vez que sua missao € salvaguardar os direitos e a dignidade

dos mesmos (BRASIL, 2006) para que seus interesses sejam considerados acima
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dos interesses da Ciéncia e da sociedade, notadamente de grupos sociais e
econbmicos mais poderosos (FREITAS; HOSSNE, 2006).

Do ponto de vista cientifico, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) tem papel
consultivo e educativo ao contribuir para a qualidade das pesquisas e promover a
discussao dos aspectos éticos das pesquisas e de seu papel no desenvolvimento
institucional e social, colaborando para a valorizacdo e reconhecimento dos
trabalhos eticamente adequados (BRASIL, 2006).

As atribuicdes do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) sido revisar todos os
protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos,
emitir parecer consubstanciados dos projetos de pesquisa, acompanhar os projetos
de pesquisa aprovados, desempenhar papel consultivo e educativo, receber
denuncias sobre pesquisas envolvendo seres humanos, manter comunica¢gdo com a
CONEP, dentre outras atribuicdes (BRASIL, 1996).

De acordo com Kipper e Oliveira (2005), o primeiro Comité de Etica em
Pesquisa do Brasil (CEP) foi o Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia
Universidade Catélica do Rio Grande do Sul (CEP-PUCRS), criado em 17 de maio
de 1990, ainda sob a vigéncia da Resolug¢do n.? 1/1988 do Conselho Nacional de
Saude.

Em seu estudo sobre a experiéncia do Comité de Etica em Pesquisa da
Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande do Sul (CEP-PUCRS), Kipper e
Oliveira (2005, p. 210) relatam como principais dificuldades e pontos positivos

descritos por este CEP:

(...) falta de uniformidade no grau de exigéncia dos CEP, a falta de
uniformidade da avaliacdo dos relatores da CONEP, ao grande numero de
projetos para avaliacdo, a dificuldade de acompanhar a execugdo dos
projetos e os relatérios finais, como também a dificuldade em detectar
investigagcdes secundarias oriundas do protocolo inicial e até mesmo os
artificios metodolégicos de alguns protocolos.

Por outro lado, ressaltam-se os pontos positivos que o CEP-PUCRS
identificou, como o papel educativo do processo de avaliagdo, o papel de
parceiro e ndo de “perseguidor”, a qualidade cada vez mais acentuada dos
projetos de pesquisa, 0 papel de consultoria para outras instituigcdes, a
participagao ativa na CONEP, o reconhecimento pelos patrocinadores
como modelo e a credibilidade que o CEP adquiriu junto aos
pesquisadores.
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3 METODOLOGIA

Cultivar as ciéncias e ndo amar os homens é como acender uma tocha e
fechar os olhos...
Provérbio Chinés

3.1 TIPO DE PESQUISA

O presente trabalho caracteriza-se como uma pesquisa quali-quantitativa e
descritiva. A pesquisa € uma atividade basica das ciéncias que se destina a
indagacdo e a construgdo da realidade, vinculando o pensamento e a acgao
(MINAYO; DESLANDES; GOMES, 2007). Assim, a pesquisa deve ser um processo
formal e sistematico, cujo objetivo fundamental deve ser encontrar respostas para os

problemas da realidade com o emprego do método cientifico (GIL, 2008).

De acordo com Silva e Menezes (2005, p. 20), a pesquisa quantitativa
“considera que tudo pode ser quantificavel, o que significa traduzir em numeros
opinides e informagdes para classifica-las e analisa-las. Requer o uso de recursos e
de técnicas estatisticas”. A pesquisa qualitativa, por sua vez, ocupa-se de questdes
particulares numa realidade que nao pode ser quantificada, o que denota que a
mesma trabalha com o universo de significados, motivos, aspiracdes, crencas,
valores e atitudes (MINAYO; DESLANDES; GOMES, 2007).

Apesar disso, Minayo, Deslandes e Gomes (2007) afirmam que a pesquisa
qualitativa e quantitativa ndo sdo incompativeis e que, quando trabalhadas juntas,
podem produzir maior riqueza de informagdes, aprofundamento e maior

fidedignidade interpretativa.

A pesquisa descritiva destina-se a caracterizar uma determinada populacao
ou fendmeno ou a estabelecer relagdes entre as variaveis e tem como objetivo
estudar as caracteristicas de um determinado grupo. Incluem-se nas pesquisas
descritivas aquelas que tém por objetivo levantar opinides, atitudes e crencas de
uma populacao (GIL, 2008).
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Assim, por sua natureza quali-quantivativa, este trabalho utilizara dados
primarios (obtidos através de questionarios) e secundarios (obtidos através da
andlise dos regimentos dos CEPs das Universidades Estaduais da Bahia
participantes deste estudo). Os regimentos dos CEPs sdo documentos institucionais,
inspirados na Resolucdo CNS n.? 196/1996, que norteiam a composi¢cdo, o
funcionamento, a estrutura, os tipos de pareceres, dentre outros itens necessarios

ao adequado funcionamento dos CEPs.

De acordo com Gil (2008), os documentos fornecem dados de maneira
indireta em quantidade e qualidade suficiente, proporcionando ao pesquisador
economia de tempo e contribuindo para a investigagdo de determinado fato ou
fendbmeno. Marconi e Lakatos (2008) lembraram também que os documentos sao
fontes fidedignas de dados que devem ser interpretados e comparados para se

tornarem utilizaveis.

3.2 CENARIO DA PESQUISA

O cenario desta pesquisa foi composto por quatro Comités de Etica em
Pesquisa das Universidades Estaduais da Bahia, a saber: Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia (CEP/UESB), Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Santa Cruz (CEP/UESC), Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Feira de Santana (CEP/UEFS) e
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Estado da Bahia (CEP/UNEB).

3.2.1 Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual do Sudoeste da
Bahia (CEP/UESB)

O comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual do Sudoeste da
Bahia (CEP/UESB) encontra-se localizado no Médulo Administrativo, no Campus de
Jequié, situado a Av. José Moreira Sobrinho, s/n.%, no bairro do Jequiezinho. E o

segundo mais jovem CEP dentre os CEPs das Universidades Estaduais da Bahia.
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Para ser implantado, contou com o suporte do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual de Feira de Santana (CEP/UEFS). Foi registrado na CONEP
(Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa) em 25 de novembro de 2005, quando
passou a analisar e emitir pareceres sobre projetos de pesquisa. Em 26 de
novembro de 2008, o CEP/UESB teve seu registro renovado junto a CONEP e foi
integrado ao Sistema Nacional de Informacdes sobre Etica em Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos (SISNEP) em 20 de agosto de 2010 (CEP/UESB,
2009).

Comprovando a vocacao da UESB para a pesquisa, ao longo de seus cinco
anos de funcionamento, o CEP/UESB tem atendido os trés Campi da UESB (Jequié,
Vitéria da Conquista e Itapetinga), além de outras instituicées de ensino e pesquisa
da regido Sudoeste do Estado da Bahia, uma vez que ele é o unico CEP desta
regido, o que denota que a demanda de projetos de pesquisa encaminhados ao
CEP tem se tornado cada vez maior. Dentre os projetos encaminhados ao
CEP/UESB, encontram-se projetos de pesquisa institucionais, projetos de
monografia de conclusdo de curso de graduacao e de especializacédo, projetos de
dissertacao de mestrado e projetos de tese de doutorado.

Na época em que foram coletados os dados, o CEP/UESB possuia 16
(dezesseis) membros (dentre eles a presidente e a vice-presidente) e 12 (doze)
suplentes. Estes possuiam diferentes formacdes académicas, sendo professores
dos Departamentos de Ciéncias Biologicas (DCB), de Saude (DS), de Quimica e
Exatas (DQE) e de Ciéncias Humanas e Letras (DCHL). Além disso, contava
também com um representante dos Usudrios do Sistema Unico de Saude (SUS),
indicado pelo Conselho Municipal de Saude (CMS) e com dois representantes da
comunidade, sendo que um deles possuia suplente. No que concerne aos
funcionarios, o CEP/UESB possuia apenas uma secretaria, que € a autora deste

estudo.
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3.2.2 Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Santa Cruz
(CEP/UESC)

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Santa Cruz
(CEP/UESC) encontra-se localizado na Regiao Sul do Estado da Bahia, no 32 andar
da Torre Administrativa do Campus da UESC, no Quildmetro 16 da Rodovia llhéus-
ltabuna. O CEP/UESC é o mais antigo dentre os CEPs das Universidades Estaduais
da Bahia registrados na CONEP, tendo seu registro realizado em 14 de junho de
1999 e renovado em 26 de julho de 2005 (CONEP, 2009 a).

O histoérico presente no Web Site do CEP/UESC relata que o mesmo foi
constituido, porque a Universidade Estadual de Santa Cruz (UESC) possui cursos
na area da saude e tem de se preocupar com a integridade e direitos dos
participantes das pesquisas. Ainda de acordo com o Web Site do CEP/UESC, sua
apresentacao oficial a comunidade académica e a inauguracdo de sua sala
aconteceram em 05 de setembro de 2005 (CEP/UESC, 2009).

O CEP/UESC propde-se a “colaborar com o desenvolvimento da competéncia
ética na pesquisa e com uma visdo mais ampla dos valores humanos” (CEP/UESC,
2009, s.p.). Para tanto, na época em que foram coletados os dados, possuia 11
(onze) membros de varias areas do conhecimento, sendo um coordenador, uma
vice-coordenadora e 09 (nove) pareceristas. Além disso, este CEP conta também

com uma secretaria.

3.2.3 Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Feira de
Santana (CEP/UEFS)

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Feira de
Santana (CEP/UEFS) encontra-se localizado na regido Nordeste do Estado da
Bahia, na Sala Eliane Azevédo, Anexa ao Nucleo de Bioética no Modulo | do
Campus da UEFS, na Avenida Transnordestina, s/n.?, Bairro Novo Horizonte, na
cidade de Feira de Santana-BA.
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O CEP/UEFS foi registrado na CONEP em 06 de maio de 2002 e teve seu
registro renovado em 30 de outubro de 2008 (CONEP, 2009 a). Além disso, o
CEP/UEFS possui cadastro no Sistema Nacional de Informacdes sobre Etica em
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos (SISNEP), desde 17 de novembro de 2004,
0 que torna obrigatério o cadastro dos pesquisadores responsaveis pelos projetos
neste sistema (CEP/UEFS, 2009).

Em sua composicao, na época da coleta de dados, o CEP/UEFS possuia 22
(vinte e dois) membros de diversas areas do conhecimento, sendo 1 (uma)
coordenadora, 1 (uma) vice-coordenadora, 18 (dezoito) membros pareceristas, 2

(dois) membros honorarios, aléem de 1 (uma) secretaria.

3.2.4 Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Estado da Bahia
(CEP/UNEB)

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Estado da Bahia
(CEP/UNEB) encontra-se localizado na na cidade de Salvador, em uma Sala do
prédio da Pro-Reitoria de Administracéo (Proad), no Campus | da UNEB, situado a
Rua Silveira Martins, n.® 2555, no Bairro Cabula. O CEP/UNEB é o mais recente
dentre os CEPs das Universidades Estaduais da Bahia e foi registrado na CONEP
em 28 de novembro de 2006 (CONEP, 2009 a).

O CEP/UNEB é o unico dos quatro CEPs das Universidades Estaduais da
Bahia que nédo possui Web Site; mas, de acordo com noticia publicada no site da
UNEB em 30 de julho de 2007, o CEP/UNEB possui 20 (vinte) membros (dentre os
quais, uma presidente) e se propde a analisar pesquisas que envolvam, direta ou
indiretamente, seres vivos, seres humanos, animais ou vegetais (UNEB, 2009).

Estes CEPs tém em comum o fato de serem todos localizados em instituicdes
de ensino superior estaduais e serem recentes, fundados a partir da ultima década
do século XX, para suprir as necessidades e demandas de pesquisa envolvendo
seres vivos das instituicdes de pesquisa nas quais foram fundados. E importante
ressaltar também que dois CEPs (o CEP/UEFS e o CEP/UNEB) possuem area de

abrangéncia geograficamente proxima e de maior concentracao de CEPs (uma vez
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que, na cidade de Salvador, existem CEPs em outras instituicdes), enquanto os
CEPs da UESB e da UESC sao os unicos de suas areas de abrangéncia: as regides

sudoeste e sul do Estado da Bahia, respectivamente.

3.3 UNIVERSO E AMOSTRA

O universo pode ser definido como o conjunto de elementos que possuem
uma determinada caracteristica, enquanto a amostra é um subconjunto do universo

por meio do qual se pode estimar as caracteristicas do universo (GIL, 2008).

De acordo com Costa Neto (1977), a amostragem nao-probabilista também
possui importancia e, por ser um tipo de amostragem simples, pode ser empregada
em trabalhos estatisticos em caso de impossibilidade de obtengdo de amostras
probabilisticas. Assim, no que concerne aos pesquisadores responsaveis pelos
projetos de pesquisa, este trabalho empregou a amostragem nao-probabilistica a
esmo, que pode ser definida como “a amostragem em que o amostrador, para
simplificar o processo, procura ser aleatorio sem, no entanto, realizar propriamente o
sorteio, usando algum dispositivo aleatério confiavel” (COSTA NETO, 1977, p.4).
Para tanto, inicialmente, iriamos convidar a participar deste estudo os 20 (vinte)
primeiros pesquisadores que tivessem submetido seus projetos de pesquisa, no
periodo de julho a dezembro de 2009, em cada um dos quatro CEPs das
Universidades Estaduais da Bahia. Todavia, devido ao surgimento de alguns
entraves para a coleta de dados; para dois CEPs, tivemos que estabelecer novas
estratégias (explicadas mais adiante neste trabalho) para convidarmos os

pesquisadores a participarem deste estudo.

No que concerne aos membros pareceristas de trés dos quatro CEPs
participantes da pesquisa, foi realizado o sorteio de dez categorias profissionais para
compor a amostra. Em caso de categoria com apenas um representante, 0 mesmo
era convidado a compor a amostra deste estudo. Nas categorias profissionais com
mais de um representante, era realizado o sorteio entre os mesmos para definir
quem seria convidado a participar do estudo. Se o primeiro sorteado nao aceitasse

participar, era realizado um novo sorteio dentre os pareceristas daquela categoria
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profissional e o novo sorteado era convidado a participar do estudo. Em um dos
CEPs néo foi possivel termos acesso a relacdo de pareceristas, 0 que nos levou a
tentar localiza-los através da Plataforma Lattes/CNPqg, mas nao obtivemos o
sucesso almejado neste aspecto, conforme explicado no capitulo referente aos
Resultados e Discussado do nosso trabalho. J& no que concerne aos secretarios e
presidentes/coordenadores, todos foram convidados a participar do estudo.

Assim, nossa intencdo era que a amostra deste estudo fosse composta por
127 (cento e vinte sete) individuos dos quatro CEPs das Universidades Estaduais da
Bahia. Nos CEPs da UEFS, UESC e UNEB, participariam da pesquisa 32 (trinta e
dois) individuos, sendo 1 (um) presidente / coordenador, 1 (um) secretario, 10 (dez)
membros pareceristas e 20 (vinte) pesquisadores responsaveis, que tivessem
submetido seus projetos de pesquisa ao CEP entre julho e dezembro de 2009. No
CEP/UESB, participariam do estudo 31 (irinta e um) individuos, excluindo-se a

secretaria do CEP/UESB, autora deste estudo.

Para chegar ao numero de 127 (cento e vinte sete) participantes da pesquisa,
utiizamos o seguinte critério: para o calculo do numero de pesquisadores
responsaveis participantes da pesquisa, tomamos por base os numeros do
CEP/UESB, uma vez que a pesquisadora possui mais facilidade para obter estes
nameros e, além disso, os numeros referentes ao periodo 2006 — 2008, encontram-
se disponiveis ao acesso publico no Web Site do CEP/UESB, o que nao acontece

com os numeros dos demais CEPs das Universidades Estaduais da Bahia.

Entre 2005 e 2008, foram submetidos ao CEP/UESB 655 (seiscentos e
cinqglenta e cinco) projetos, sendo eles de diversas modalidades (projetos de
pesquisa institucionais, projetos de monografia de conclusao de curso de graduacao
e de especializacao, projetos de dissertacdo de mestrado e projetos de tese de
doutorado), o que permite calcular uma média de 163,8 (cento e sessenta e trés
virgula oito) projetos apreciados a cada ano pelo CEP/UESB. Esta média anual de
projetos permite calcular a média mensal de projetos submetidos ao CEP/UESB no
referido periodo, que € de, aproximadamente, 14,9 projetos no periodo considerado.
Assim, inicialmente, optamos por aplicar um questionario a 20 (vinte) pesquisadores
responsaveis que tivessem submetido seus projetos de pesquisa aos CEPs das

Universidades Estaduais da Bahia no periodo de julho a dezembro de 2009.
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Escolheu-se um periodo de 6 (meses), porque varios projetos submetidos a uma
Unica reunidao podem ter o mesmo pesquisador responsavel e este, geralmente,

submete projetos em varias reunidées ao longo de um ano.

Os CEPs das Universidades Estaduais da Bahia possuiam, na época da
elaboracao do projeto de pesquisa que originou este estudo, um total de 74 (setenta
e quatro) membros pareceristas, o que nos permitiu calcular uma média de 18,5
(dezoito virgula cinco) membros pareceristas por CEP, sendo que 10 (dez)
pareceristas correspondiam a aproximadamente 54% da média de pareceristas dos
quatro CEPs. Assim, nos propusemos a convidar 10 (dez) membros pareceristas de

cada CEP das Universidades Estaduais da Bahia a participar deste estudo.

Em relagdo aos presidentes / coordenadores e secretarios dos CEPs das
Universidades Estaduais da Bahia, todos, com excecéao da secretaria do CEP/UESB,

pelo conflito de interesse, foram convidados a participar do estudo.
Assim, os critérios de inclusdo na amostra seriam:

1. Para os membros pareceristas dos CEPs: ser membro de um dos CEPs
participantes deste estudo, aceitar voluntariamente responder ao questionario da
pesquisa destinado aos membros pareceristas e conhecer/assinar o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

2. Para os secretarios: exercer a funcdo de secretario de um dos CEPs
participantes do estudo, aceitar voluntariamente responder ao questionario da
pesquisa destinado aos secretarios e conhecer/assinar o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE).

3. Para os presidentes/coordenadores: ser presidente ou coordenador de um
dos CEPs das Universidades Estaduais da Bahia, aceitar voluntariamente responder
ao questionario da pesquisa destinado aos presidentes/coordenadores e
conhecer/assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

4. Para os pesquisadores: ser 0 pesquisador responsavel por projeto de

pesquisa submetido aos CEPs que participantes do estudo, aceitar voluntariamente
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responder ao questionario da pesquisa destinado aos pesquisadores e
conhecer/assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Foram critérios de exclusdo da amostra: ndo estar incluido em nenhum dos
grupos participantes deste estudo (secretarios, presidentes/coordenadores,
membros pareceristas e pesquisadores responsaveis pelos projetos de pesquisa) e

n&o aceitar participar da pesquisa.

3.4 INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Este projeto de pesquisa empregou como instrumento de coleta de dados
primarios quatro tipos de questionario elaborados pela autora, visando o alcance dos
objetivos. O questionario foi a técnica escolhida para a coleta de dados por
possibilitar atingir maior nUmero de pessoas, por possuir baixo custo, garantir o
anonimato dos participantes da pesquisa e nao expor os mesmos a influéncia do
pensamento do pesquisador (GIL, 2008).

Como os quatro questionarios possuem algumas questdbes comuns, para a
construcdo do banco de dados e andlise dos dados obtidos, elaboramos um
questionario-mae, que unifica os questionarios utilizados. Assim, por economia de
tempo e para facilitar a compreensao das questées comuns e divergentes aplicadas
aos quatro tipos de participantes deste estudo, apresentamos o questionario-mae no

Apéndice A ao invés dos quatros questionarios separados.

O questionario para os pesquisadoresresponsaveis pelos projetos é composto
por 23 (vinte e trés) questdes, sendo 18 (dezoito) questdes fechadas, 2 (duas) semi-
abertas e 3 (irés) abertas. O questionario para os secretarios possui 34 (trinta e
quatro) questdes, sendo 26 (vinte e seis) questdes fechadas, 03 (trés) semi-abertas
e 5 (cinco) abertas. O questionario para os presidentes/coordenadores compde-se
de 32 (trinta e duas) questdes, sendo 23 (vinte e trés) questdes fechadas, 4 (quatro)
semi-abertas e 5 (cinco) abertas. O questionario para os membros pareceristas
possui 29 (vinte e nove) questdes, sendo 22 (vinte e duas) questdes fechadas, 4

(quatro) semi-abertas e 3 (trés) abertas.
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A elaboracdo das questdes do questionario levou em consideracdo a
necessidade de alcance dos objetivos, além de aspectos observados pela autora em
seu trabalho como secretaria do CEP/UESB e considerados, por ela, relevantes para
compor o questionario. Todavia, num primeiro momento, ap0s a aprovagao do

projeto pelo CEP/UESB, foi realizado o teste-piloto dos questionarios.

O teste dos questionarios foi realizado com o ex-presidente do CEP/UESB,
ex-membros pareceristas deste CEP e com pesquisadores que, embora ja tenham
submetido projetos ao CEP/UESB, néao o fizeram no periodo de julho a dezembro de
2009. Os participantes desta fase do projeto também tiveram os questionarios
enviados por e-mail e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

Esse teste-piloto dos questionarios permitiu comprovar que 0S mesmos

seriam potencialmente capazes de atender os objetivos propostos por este estudo.

3.5 COLETA DOS DADOS

Para a realizacdo da coleta de dados, a pesquisadora contou com a
colaboracdo das secretarias de alguns dos CEPs participantes da pesquisa,
previamente contactadas. A colaboracdo das secretarias consistiu no envio da lista
de e-mails dos membros pareceristas dos CEPs, do presidente/coordenador e dos
pesquisadores que submeteram projetos aos CEPs das Universidades Estaduais no
periodo de julho a dezembro de 2009. No que concerne aos pesquisadores
responsaveis pelos projetos, foram elaboradas listas de e-mails referentes a
submissdo em cada més (a partir do més de julho até dezembro) até que se
atingisse o numero de 20 (vinte) pesquisadoresresponsaveis participantes deste
estudo. Para a escolha dos membros pareceristas participantes do estudo, foi
realizado sorteio, respeitando o carater multiprofissional dos CEPs de forma que as
varias categorias profissionais neles presentes também estivessem representadas

na amostra.



59

Alguns CEPs nao forneceram os e-mails dos pesquisadores responsaveis
pelos projetos, impossibilitando assim o contato da pesquisadora com 0s mesmos e
tornando necessaria a elaboracao de novos critérios de selegdo dos pesquisadores.
Assim, esta selecao iniciou-se com a realizagcdo de buscas no diretdrio de grupos de
pesquisa do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq) com o uso de palavras-chaves correspondentes as areas do conhecimento
estabelecidas pela CONEP, a saber: Ciéncias Exatas e da Terra (matematica, fisica,
quimica), Ciéncias Bioldgicas (biologia, genética), Engenharias (engenharia),
Ciéncias da Saude (saude), Ciéncias Agrarias (animal, tecnologia, alimentos),
Ciéncias Sociais Aplicadas (sociais, direito, economia, administracdo, turismo,
comunicacgao), Ciéncias Humanas (filosofia, antropologia, histéria, arqueologia,
geografia, psicologia, educagao, politica), Linguistica, Letras e Artes (lingUistica,
artes). Deste modo, foi possivel obter a relacao de todos os grupos de pesquisa da
instituicao.

Apés a identificacdo dos grupos de pesquisa, analisamos 0os mesmos em
busca de aspectos que indicassem a realizacao de pesquisas envolvendo seres
humanos. Os primeiros lideres dos grupos de pesquisa selecionados tiveram o0s
seqguintes itens de seus curriculos lattes verificados com o intuito de identificar a
realizacdo de pesquisas envolvendo seres humanos, nos ultimos cinco anos, em
pelo menos um dos seguintes itens: formacdo académica/titulacdo, projetos de
pesquisa, artigos publicados e/ou aceitos para publicagao, trabalhos apresentados,
orientagdes concluidas e/ou em andamento. Os lideres de grupos de pesquisa cujos
curriculos lattes indicavam a realizacdo de pesquisas envolvendo seres humanos

foram selecionados e convidados a participar da pesquisa.

Nos casos em que os primeiros lideres dos grupos ndo aceitaram ou nao
corresponderam aos critérios acima relacionados, os segundos lideres do grupo
foram convidados a participar. Em caso da ndo aceitagdo ou nao correspondéncia
do segundo lider aos critérios de inclusao, realizou-se sorteio entre os participantes
do grupo de pesquisa. Os sorteados tiveram seus curriculos lattes analisados para
verificacdo de correspondéncia aos critérios de inclusdo. Foram excluidos do sorteio
0s participantes dos grupos de pesquisa nas categorias de estudantes de
graduacao, estudante de poOs-graduacado /ato sensu e técnicos, uma vez que 0S
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mesmos nao costumam submeter pesquisas ao CEP na condicdo de pesquisador

responsavel.

Devido a necessidade de estabelecimento destes novos critérios de incluséo
para os pesquisadores, ndo consideramos o periodo de submissdo dos projetos
entre julho e dezembro de 2009. Assim, os pesquisadores poderiam ja ter submetido
projetos de pesquisa aos CEPs participantes deste estudo em qualquer tempo
(antes ou depois do periodo citado), bastando apenas que ja tivessem vivenciado

esta experiéncia.

As coletas de dados foram realizadas por e-mail, considerando que os
avangos da tecnologia e a internet ja permitem a realizacdo de pesquisas,
respeitando a Resolucdo CNS n.? 196/1996, utilizando esta forma de coleta de
dados. Além disso, o emprego desta forma de coleta de dados propiciou também a

economia de tempo e recursos da pesquisadora.

Assim, as coletas foram realizadas da seguinte forma: a todo participante do
estudo foi enviado um e-mail convite explicando sobre o estudo, sua relevancia e
relatando que o mesmo foi aprovado pelo CEP/UESB (no convite constou inclusive o
numero de protocolo deste estudo no CEP/UESB). Anexo ao e-mail convite,
encontrava-se o0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e o
questionario a ser respondido. Foi considerado como aceite em participar do estudo
a resposta positiva do participante, o qual foi arquivado eletronicamente, juntamente
com copia do questionario preenchido para elaboragdo do banco de dados. Todavia,
foi solicitado também ao participante que imprimisse o TCLE, assinasse e o
encaminhasse a pesquisadora responsavel por este estudo. Tal encaminhamento
pbde ser realizado pelos Correios, através do envio do TCLE digitalizado para o e-
mail da pesquisadora responsavel ou através da entrega do TCLE a secretéria do
CEP da instituicdo correspondente para posterior encaminhamento por correio a
pesquisadora responsavel por este estudo. A escolha da forma de envio do TCLE
(Correios, digitalizado ou através da secretaria do CEP) foi realizada pelo

participante da pesquisa.
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3.6 ANALISE DOS DADOS COLETADOS

Os dados quantitativos, coletados através dos questionarios, foram utilizados
para a elaboragdo de um banco de dados e analisados com o emprego da
Estatistica Descritiva (andlise univariada) no software para andalise de dados quanti-
qualitativos Sphinx Léxica for Windows, versdao 5.1 em portugués e dispostos em

quadros.

Os dados secundarios obtidos através dos regimentos dos CEPs de 3 (irés)
das 4 (quatro) Universidades Estaduais da Bahia foram analisados qualitativamente
com o emprego da analise de conteudo tematica e da analise léxica. A analise Iéxica
foi realizada pelo Software Sphinx Léxica for Windows, versao 5.1 em portugués e a
analise conteudo tematica foi realizada manualmente pela pesquisadora de acordo
com Bardin (2010).

De acordo com Bardin (2010), a analise de conteudo tematica é eficaz
quando aplicada a discursos diretos (significacdo manifesta) e simples. Ainda
segundo esta autora, este tipo de andlise possui trés pdlos cronolégicos: (1) a pré-
andlise, (2) a exploragéo do material e (3) o tratamento dos resultados, a inferéncia e
a interpretagao.

A pré-andlise € um periodo de intuigdo, onde o analista tem por objetivo tornar
operacionais e sistematizar as idéias iniciais para conduzir a um esquema das
operagdes sucessivas, embora as atividades desta fase ndo sejam estruturadas. E
nesta fase que se da a leitura flutuante e as primeiras operagdes de recorte do texto.
A leitura flutuante é o estabelecimento do primeiro contato com os documentos a
serem analisados para conhecé-los e se deixar invadir pelas impressdes e
orientagOes provinientes do material, enquanto o recorte do texto trata-se do
estabelecimento de categorias comparaveis para a analise tematica e da
modalidade de codificagéo para o registro dos dados (BARDIN, 2010).

A fase de exploracdo do material é longa e consiste em operacdes de
codificagao, decomposi¢cao ou enumeracao de acordo com regras precisas no intuito
de transformar, por recorte, os dados brutos do texto para atingir uma representagéao
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do conteudo ou de sua expressao para esclarecer o analista acerca das
caracteristicas do texto e permitir a descricdo exata das mesmas (BARDIN, 2010).

A inferéncia é o processo de interpretacdo dos dados categorizados e
constitui-se na inducao a partir dos fatos, uma vez que a anélise de contetdo é um
bom instrumento para investigar causas a partir de efeitos. Assim, a inferéncia é feita
caso por caso e pode remeter para ou apoiar-se nos quatro elementos constitutivos
do mecanismo classico de comunicagao: a mensagem (significacdo e cddigo), seu
suporte ou canal, o emissor e o receptor, sendo estes dois Ultimos poélos de
inferéncia propriamente ditos (BARDIN, 2010).

Os resultados da analise de contetdo temética e da andlise Iéxica foram
comparados com os dados obtidos através dos questionarios e interpretados a luz
da Resolucao n.° 196/1996 (BRASIL, 1996) e do Manual Operacional para Comités
de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006) com o suporte revisao de literatura elaborada
para fundamentar este estudo.

3.7 QUESTOES ETICAS

Este estudo observou a Resolucao n.2 196/1996 do Ministério da Saude em
todas as fases de seu desenvolvimento. Para tanto, o projeto que originou esta
dissertacdo de mestrado foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia - CEP/UESB, protocolo
n.2 134/2009 (Anexos 1 e 2). Além disso, s6 participaram da pesquisa aqueles que
responderem positivamente ao e-mail convite enviado pela autora deste estudo
(Apéndice B).
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Devemos avancgar de uma ciéncia éticamente livre para outra eticamente
responsavel; de uma tecnocracia que domina o homem para uma
tecnologia que esteja a servigo da humanidade do préprio homem.

Hans Kiing

4.1 OS ENTRAVES E POTENCIALIDADES DA COLETA DE DADOS

Cerca de dois meses antes de submeter o projeto de dissertacao a revisdo
ética do CEP/UESB, entramos em contato com todos os CEPs, incluidos neste
estudo, no intuito de consulta-los quanto ao interesse em participar da pesquisa e,
em caso positivo, solicitar a autorizagdo para a coleta de dados ap6s a aprovagao do
CEP/UESB.

Na época em que foram realizados os contatos (inclusive com o fornecimento
de copia digital do projeto para trés CEPs, além do CEP/UESB), os CEPs se
mostram interessados em participar da pesquisa e consideraram-na relevante,
sinalizando inclusive que também vivenciavam entraves e possuiam potencialidades
e ainda a necessidade de uma maior integracdo/comunicacado entre os CEPs das
universidades estaduais. E importante ressaltar que o Manual Operacional para
Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006) prevé a existéncia de relacionamento
entre os CEPs no intuito de trocar experiéncias, auxiliar na formacdo de novos
CEPs, aproveitar membros como consultores ad hoc, realizar atividades educativas

conjuntas e participar de avaliagdo ou auditorias interpares.

O projeto foi aprovado pelo CEP/UESB em fins de setembro de 2009. A esta
aprovagao seguiu-se o0 teste-piloto dos instrumentos de coleta de dados
(questionarios) e esperamos pelo Exame de Qualificacdo. Apds essas etapas, em
dezembro de 2009, iniciamos a coleta de dados, que tinha previsdo inicial de
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duracéo de quatro meses, mas teve que ser prorrogada para seis meses (dezembro
de 2009 a maio de 2010).

No principio da coleta de dados, um dos CEPs que aceitara participar da
pesquisa informou que n&o forneceria os e-mails dos pareceristas, nem dos
pesquisadores responsaveis pelos projetos. Outro informou que estava passando
por dificuldades estruturais e que, por isso, s6 poderia colaborar em margo de 2010.
Tentamos entrar em contato com o referido CEP em marco, mas nao obtivemos
sucesso. S6 conseguimos contato por telefone mével em finais de abril e o CEP
concordou em colaborar com a pesquisa. Esperamos o envio das informagdes
solicitadas; mas, até o final de maio, este CEP n&o forneceu nenhum retorno (lista
com os nomes dos pareceristas e pesquisadores que submeteram os projetos entre
julho e dezembro de 2009 e questionarios do presidente/coordenador e secretario
preenchidos). Os dois outros CEPs colaboraram sem restricbes com a coleta de

dados do projeto.

Devemos ressaltar também que tais dificuldades para estudar os CEPs
parecem nao ter ocorrido apenas em nosso estudo, uma vez que ha relatos na
literatura, tais como o de Oliveira (2004) e Hardy et al. (2004), de nao aceitacao de
CEPs em participar de estudos cientificos referentes ao seu funcionamento e ao
cumprimento da Resolugéo n.® 196/1996.

Assim, diante da recusa ou impossibilidade de dois CEPs em colaborar
conosco, foi preciso elaborarmos outros critérios para que pudéssemos convidar os
pesquisadores a participar da pesquisa, conforme ja especificado na Metodologia
deste estudo. O desenvolvimento destes novos critérios e todas as alteracdes
realizadas no projeto (necessarias ao seu desenvolvimento) foram comunicadas ao
CEP/UESB através do acompanhamento de projetos aprovados, que € realizado
pelo referido CEP juntamente com os pesquisadores.

Os contatos dos pareceristas foram obtidos através de pesquisas na web e
obtidos em artigos publicados, paginas de programas de pds-graduacao strito sensu,
paginas pessoais, dentre outros. Como um dos CEP nao possuia home page e
também néao forneceu a relacao (nomes) dos pareceristas e a Plataforma Lattes néao

possui uma ferramenta de busca especifica para a identificacdo de membros de
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CEP, apos leituras do item “Atuacdo Profissional” do curriculo lattes de muitos
pesquisadores com o intuito de identificar quais pertenciam ao CEP, as buscas
foram infrutiferas, permitindo identificar poucos membros do CEP, dos quais a

maioria ndo teve seu e-mail localizado e/ou 0 mesmo estava desativado.

Dentre as pessoas que participam dos CEPs (presidentes/coordenadores,
membros pareceristas e secretarios), a pesquisa teve uma boa aceitagdo por cerca
de 50% (2) dos presidentes/coordenadores e dos pareceristas (21) e por 66,67% (2)
dos secretarios convidados a participar. Muitos dos que nao aceitaram participar nao
responderam ao e-mail, outros néo justificaram a ndo aceitacdo, outros informaram
ndo achar a pesquisa relevante e outros acreditavam ser identificados se
participassem da pesquisa, apesar do compromisso da pesquisadora, expresso no
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em manter o sigilo e anonimato

dos participantes da pesquisa.

Dentre os pesquisadores contatados, a maioria mostrou boa aceitacao,
parabenizando a autora pela escolha do tema e afirmando que os CEPs necessitam
ser estudados para que a comunidade académica conheca melhor seu
funcionamento e para que haja uma melhoria dos servigos prestados pelos CEPs.
Alguns sugeriram até que todos os pesquisadores da instituicdo deveriam ser
convidados a participar da pesquisa e que ela deveria abranger todos os CEPs da
Bahia, ao que foi explicado que nao seria possivel seguir tais sugestbes por

limitac6es financeiras e de tempo.

Alguns pesquisadores nao aceitaram participar, ndo respondendo ao e-mail,
alegando falta de tempo, problemas pessoais, sobrecarga de trabalho e/ou ter
passado por uma experiéncia em relagdo ao CEP considerada como nao agradavel

por eles.

Antes de participar da pesquisa, alguns pesquisadores também questionaram
se a escolha de seus nomes estava relacionada ao tipo de parecer obtido por seus
projetos, ao que foi esclarecido que a pesquisa nao tinha como objetivo conhecer o
tipo de parecer obtido pelos projetos e/ou escolher os pesquisadores por tipo de

parecer.
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Como a selecédo de grande parte dos pesquisadores foi realizada através dos
diretérios de grupos de pesquisa do CNPq, alguns dos pesquisadores contatados,
apesar de realizar pesquisas envolvendo seres humanos, informaram n&o ter
vivenciado a experiéncia de submeter um projeto ao CEP. Os motivos relatados por
eles foram: a submissdo ao CEP nunca ter sido exigida deles, desconhecimento da
necessidade de submeter seus projetos ao CEP e desconhecimento da existéncia
de CEP na instituicdo. Destes, a maioria se mostrou bastante interessada em
colaborar com a pesquisa e alguns até responderam ao questionario e enviaram o
TCLE, sendo tratados pela pesquisadora responsavel por este estudo como um
participante comum. Suas respostas, embora interessantes e ricas, nao integraram a
amostra total. Muitos destes pesquisadores sugeriram que a instituicdo a qual
pertencem deve evidenciar mais a existéncia e a importancia do CEP, como
especificou um destes pesquisadores ao afirmar que € necessario “divulgacao sobre
a importancia desse CEP para a realizagcdo de todos os projetos académicos,

incluindo monografias de graduagao”.

Houve também pesquisadores que informaram nado realizar pesquisas

envolvendo seres humanos ou submeter os projetos a outros CEPs.

Devemos mencionar também que muitos pesquisadores participantes do
estudo nos questionaram por que nao consideramos uma resposta positiva a0 n0osso
e-mail convite (ja explicado na metodologia) para participar do estudo como a
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), uma vez que
muitos afirmaram ter dificuldades para scannear o TCLE (por ndo possuirem ou nao
terem acesso ao scanner) e/ou impossibilidade ou dificuldade para entregar o TCLE
no CEP por falta de tempo, incompatibilidade de horarios, afastamento da instituicao

para cursar pos-graduagéo, dentre outros aspectos.

Esclarecemos as pessoas que fizeram-nos este questionamento que,
inicialmente, considerariamos uma resposta positiva do participante como assinatura
no TCLE (o e-mail com a resposta seria impresso e arquivado), mas a plendaria do
CEP que apreciou o projeto considerou-o pendente, solicitando que deviamos
requisitar a assinatura no TCLE dos participantes do estudo. Assim, para que o
projeto pudesse ser realizado, acatamos a solicitagdo da plenaria. Mesmo apés

estes esclarecimentos, alguns pesquisadores n&o aceitaram participar do estudo.
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Embora a Resolucao n.° 196/1996 (BRASIL, 1996) especifigue que o
consentimento deve ser dado através da assinatura ou da impressao datiloscépica
do participante do estudo ou seu responsavel legal, acreditamos que este aspecto
deve ser repensado uma vez que ha situagdes nas quais é dificil obté-los em papel.
Desse modo, em razdo dos recentes avancos dos meios de comunicagao,
consentimentos orais gravados ou emitidos por e-mail seriam algumas das
alternativas a situagdes em que existem dificuldades na obtengcédo do consentimento
em papel.

E importante ressaltar que nds respeitamos o posicionamento de todas as
pessoas ou de parte dos CEPs que ndo aceitaram participar da pesquisa; todavia,
conforme lembra Freitas e Novaes (2010) € importante conhecer os executores da
regulacdo da ética em pesquisa no Brasil, uma vez que eles contribuem para a
legitimacao das decisdes tomadas pelo CEP e pela CONEP. Além disso, se o CEP
tem como atribuigcdo o controle social da Ciéncia é razoavel esperar que este torne-
se objeto de auditoria ou pesquisa académica. Soma-se a isso também o fato de
que, de acordo com o Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa
(BRASIL, 2006), se existirem condicdes locais, os préprios CEPs devem estimular a

realizacdo de pesquisas sobre a Etica em Pesquisa e a Bioética.

Novaes e Guilhen (2009) e Santos et al. (2010) também consideram
importante estudar os CEPs para o fortalecimento do Sistema CEP/CONEP e da
protecdo aos participantes da pesquisa, bem como para identificar as necessidades
do CEP através de diagnosticos situacionais com vistas a aprimorar suas atividades
educativas, direcionar suas acbdes e melhorar seu desempenho no processo de
revisao ética dos protocolos de pesquisa.

Quanto aos pesquisadores, acreditamos que para contribuir para a reducao
dos entraves e aprimoramento das potencialidades dos CEPs é necessario ouvi-los
também; pois, para que haja melhoria de suas atividades € preciso pesquisar 0 que
os quatro eixos envolvidos na dindmica de funcionamento do CEP
(presidentes/coordenadores, secretarios, pareceristas e pesquisadores) pensam
sobre 0 mesmo, pois pesquisar € a melhor forma de transformar fatos em

conhecimento e de se fazer ouvir para estimular acées de melhoria e/ou mudanca.
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Permanecer no siléncio € aceitar passivamente os entraves e ignorar as

potencialidades dos CEPs.

Assim, ndo foi possivel atingir a meta de 127 (cento e vinte e sete)
participantes do estudo, uma vez que foi obtida a participacdo de 95 (noventa e
cinco) pessoas, sendo 2 (2,1%) presidentes/coordenadores, 2 secretarios, 21
pareceristas (22,1%) e 70 (73,4%) pesquisadores. Ou seja, obtivemos estes
nameros em razao das dificuldades de obter informacdes de 2 (dois) dos 4 (quatro)
CEPs das Universidades Estaduais da Bahia.

Apesar disso, conseguimos alcancar o0s objetivos da pesquisa e obter
resultados que consideramos relevantes para o conhecimento da situagéo funcional
dos CEPs das Universidades Estaduais da Bahia e da importancia atribuida aos
mesmos, bem como para definir as caracteristicas de seus atores sociais:
componentes do CEP (presidentes/coordenadores, pareceristas e secretarios) e
pesquisadores.

4.2. ANALISE DOS REGIMENTOS DOS CEPS

4.2.1. Analise Léxica dos Regimentos

Foram analisados os regimentos de trés dos quatro CEPs que participaram do
estudo, ja que um deles nao disponibilizou o regimento e este também néo foi
encontrado na web. Assim, para garantir o sigilo das informacdes obtidas, nds
vamos nos referir aos CEPs participantes do estudo por cédigos (CEP 1, CEP 2 e

CEP 3) de forma que seus nomes institucionais nao serao identificados.

Os trés regimentos analisados apresentam varios itens constitutivos comuns,
apresentando similaridades, sendo estas mais presentes nos regimentos dos CEPs
1 e 2. Os regimentos que mais divergem lexicamente entre si sdo os regimentos dos
CEPs 1 e 3. O regimento do CEP 2, embora se aproxime um pouco mais do
regimento do CEP 1, parece ocupar uma posicao intermediaria entre o CEP 1 e 0 3.
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As similaridades encontradas também podem ser atribuidas ao fato de que, ao
serem elaborados, os regimentos costumam ser fundamentados no capitulo VIl da
Resolugcédo n.° 196/1996 (BRASIL, 1996), que dispde sobre o funcionamento do
CEP. Aspecto este que se constitui em ponto de intersecdo entre os CEPs
estudados.

Os regimentos analisados apresentaram uma quantidade média de palavras
de aproximadamente 1249,67 + 154,05, com uma média de diversidade de 647+
23,30 palavras e uma média de repeticdo de palavras de aproximadamente 4,76 +
0,61. O comprimento médio das unidades de sentido dos regimentos, ou seja,
frases ou partes de frases que apresentam sentido, € 11,02 £ 5,26 e a média de
palavras unicas (que apareceram uma unica vez) em cada regimento € de 234 *

26,21 palavras.

Em dois dos trés regimentos analisados a forma gréfica mais frequente foi
CEP, presente nos regimentos dos CEPs 1 e 2 com frequéncia de 35 e 38
aparicoes, respectivamente. O grupo de palavras pesquisa (representado por #
pesquisa’) foi o mais citado no regimento do CEP 3 com uma freqiiéncia de 48
aparigées. A sigla CEP e os trés grupos de palavras # pesquisa, # membro e #
ética estao entre as dez palavras mais citadas dos trés regimentos, sendo que a
sigla CEP e o grupo de palavras # pesquisa estdo entre as trés formas graficas mais
citadas por todos os regimentos analisados. O grupo de palavras # membro esta
entre as trés formas graficas mais citadas nos regimentos dos CEPs 1 e 2,
aparecendo como a palavra “membros” e ocupando a quarta posigdo no regimento
do CEP 3.

A palavra comité € a segunda mais citada no regimento do CEP 3 com 39
aparigdes e o sétima mais citada no regimento do CEP 1, aparecendo também como
a 122 palavra mais citada com 8 aparicées no regimento do CEP 2. O grupo de
palavras “#reunidao” e o advérbio “ndo” também aparecem entre as formas graficas

mais citadas dos regimentos dos CEP 1 e 2, sendo que o grupo de palavras

' O simbolo # é usado pelo Sphinx para indicar um grupo de palavras. Sdo agrupadas no mesmo
grupo palavras iguais que se encontram no singular ou plural e que se encontram adjetivadas,
substantivadas, em diferentes tempos verbais ou possuem o mesmo significado. Por exemplo:
pesquisa, pesquisas, pesquisando, pesquisador podem ser agrupados no grupo pesquisa (#
pesquisa).
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“#reuniao” aparece como o quarto mais citado em ambos os regimentos. O grupo de
palavras “#reunido” e o advérbio “ndo” sdo o 11° e 18° Iéxicos mais citados no

regimento do CEP 3.

Os grupos de palavras #aprovacao/ # aprova e #projeto estdo presentes entre
os dez mais citados nos regimentos dos CEPs 2 e 3, mas estdo em 12°e em 11°
lugares no regimento do CEP 1, respectivamente. A palavra “campus” e o grupo de
palavras “#coordena” s6 aparecem entre os dez primeiros Iéxicos de apenas um dos

regimentos analisados e estao presentes em apenas dois dos regimentos.

A média de apari¢cdo das palavras é a mesma para os regimentos dos CEPs 1
e 2, diferindo apenas quanto ao desvio-padrao obtido, sendo, portanto, de 17,6 + 8,2
e 17,6 = 8,35, respectivamente, enquanto o regimento do CEP 3 apresenta uma
média de repeticdo de palavras de 22,6 + 11,89. A média geral de repeticao de
palavras dos regimentos é de aproximadamente 19,27 + 2,89. Tanto as médias de
repeticdo de palavras por regimento quanto a meédia geral de repeticdo de palavras
nos regimentos indicam uma alta taxa de repeticao de palavras nestes documentos
analisados, o que condiz com o fato de que, embora sejam documentos académicos
e que devido a esta caracteristica utilizam uma linguagem mais culta, repetem
muitos léxicos no intuito de reforgar as normas que eles proprios estabelecem para o
funcionamento dos CEPs.

Além disso, a analise léxica dos regimentos e a similaridade encontrada entre
eles & condizente com a histéria da constituicao dos CEPs das Universidades
Estaduais do Bahia; uma vez que o Manual Operacional para Comités de Etica em
Pesquisa (BRASIL, 2006) especifica que os novos CEPs podem se basear nos
regimentos de CEPs ja existentes para a elaboracdo de regimento préprio e que
CEP/UEFS, um dos CEPs participantes deste estudo, ao longo de sua histéria tem
contribuido para a formacéao de outros CEPs na Bahia e até mesmo fora do estado,
ao atender a convites de outras Instituicdes de ensino, conforme especifica Tavares-
Neto, Azevedo e Gomes (2007, p. 25):
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Em varias oportunidades, membros do CEPUEFS atenderam convite de
outras instituicées (Universidade Federal de Sergipe; Universidade Federal
do Acre; UNIME - Bahia; UNEB - Bahia; UESC - Bahia; UESB - Babhia;
Universidade Federal de Goias; UNIFESP - Sdo Paulo; USP - Odontologia-
Sao Paulo; USP-Ribeirdo Preto) a fim apresentarem palestras sobre
criacédo e desenvolvimento de atividades de um CEP.

Deve-se ressaltar que, de acordo com a Relagdo de CEPs Ativos na CONEP
em Junho de 2010 (CONEP, 2010), embora o CEP/UESC seja o CEP mais antigo
dentre os CEPs das universidades estaduais da Bahia, tendo seu primeiro registro
datado de 14 de junho de 1999, parece ter permanecido inativo até 2005, o que
pode ser comprovado pelo fato de que seu regimento data do ano de 2004 e a
renovacao de seu registro junto a CONEP foi realizada em 26 de julho de 2005.
Estes fatos e a afirmacgao de Tavares-Neto, Azevedo e Gomes (2007), na qual citam
a UESC como uma das instituicbes a que o CEP/UEFS ofereceu suporte sobre a
criacdo de CEP, indicam que, apesar de mais jovem, o CEP/UEFS também
colaborou com o CEP/UESC.

Outro dado informado pela Relagcdo de CEPs Ativos na CONEP em Junho de
2010 (CONEP, 2010) e que merece destaque é o fato de que dois dos CEPs das
Universidades Estaduais da Bahia encontram-se sob aviso de cancelamento, uma
vez que nao renovaram seus registros junto a CONEP no prazo devido. Tal dado é
preocupante, uma vez que o cancelamento de CEPs pode ocasionar o aumento da
carga de trabalho dos CEPs mais préximos e, consequentemente, tornar o
atendimento aos pesquisadores mais dificil e demorado devido ao fato de que o
Estado da Bahia conta com numero muito grande de instituicbes de ensino superior
e pesquisa e com apenas com 30 (trinta) CEPs, sendo a grande maioria deles
sediados na capital Salvador.

4.2.2. Analise de Conteudo Tematica dos Regimentos

Para analise dos regimentos foram estabelecidas 26 (vinte e seis) variaveis /

temas, elecandas ao longo deste texto, das quais emergiram as categorias.
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A primeira categoria que emergiu foi a “definicdo do CEP” expressa no
regimento, da qual emergiram doze unidades de andlise. Destas, apenas uma,
“constituido por portaria”, € comum aos trés regimentos analisados. As outras
unidades de andlise estdo presentes em apenas um dos regimentos, mostrando
uma diferenca no conceito de CEP entre os regimentos analisados. Desse modo, as
definicoes de CEP expressas nos regimentos sao

6rgdo de natureza técnico-cientifica vinculado a Pré-Reitoria de Pesquisa e
Pés-Graduacao; instancia colegiada, de natureza consultiva, educativa e
independente, vinculada a CONEP, para defender os sujeitos da pesquisa
em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrfes éticos; 6rgdo para desempenhar papel
consultivo e educativo e fomentar reflexdes em torno da ética na atividade
cientifica.

A Resolucao n.? 196/1996 (BRASIL, 1996, p. 2) define os CEPs como:

colegiados interdisciplinares e independentes, com "munus publico", de
carater consultivo, deliberativo e educativo, 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.

Diante deste conceito e do fato de a resolucéo indicar que a revisao ética dos
projetos ndo esta dissociada do carater técnico-cientifico da pesquisa, consideramos
que o conceito de CEP presente nos regimentos se aproxima do expresso na
resolucdo. Todavia, deve-se destacar que um dos regimentos vincula o CEP a Pro6-
Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduacdo da instituicdo que o abriga, quando, na
verdade, esta vinculagdo deve ser em primeira instancia a CONEP e, em segunda
instancia, diretamente a Reitoria, o que denota uma diferenga na relagao de poder
frente a Administracéo Central da Instituicdo que abriga o CEP.

A categoria “Objetivos do CEP” foi expressa em nove unidades de andlise:
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pronunciar-se, no aspecto ético, sobre pesquisas que envolvam seres
humanos; podera analisar projetos oriundos de outras instituicbes
(apareceram em dois dos regimentos). Visar a estabelecer um dialogo
transdisciplinar; buscar solugdes de problemas éticos; proteger e promover
os valores da pessoa humana; criar e manter viva uma mentalidade ética
no estudo pela pesquisa; resguardar a prioridade para os projetos da
propria instituicdo; seguir as propostas de diretrizes Eticas para Pesquisas
do CIOMS/OMS, Genebra, 1982 e 1983, Resolucdo 196/96 do CNS/MS;
atender as recomendagdes e fazer cumprir as determinagoes da Resolugao
n° 196 no que diz respeito aos aspectos éticos das pesquisas envolvendo
seres humanos (apareceram em apenas um dos regimentos

analisados).

Neste sentido, o Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa
(BRASIL, 2006) afirma que, de acordo com as diretrizes éticas internacionais
(Declaragéao de Helsinque e Diretrizes Internacionais para as Pesquisas Biomédicas
envolvendo Seres Humanos — CIOMS) e brasileiras (Resolucao n.2 196/1996 e
complementares), o CEP é o responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos
aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos; o que significa
que, apesar de algumas diferencas quanto aos objetivos, os regimentos analisados
nao destoam do preconizado pelo manual e pela Resolucédo n.? 196/1996 (BRASIL,
1996).

A categoria “competéncias/atribuicoes do CEP” foi expressa em 21 (vinte e
uma) unidades de analise. Destas, 8 (0ito) sdo comuns aos trés CEPs, 5 (cinco) sao
comuns a dois CEPs e 8 (oito) foram expressas em apenas um dos regimentos,
conforme destacado abaixo. As unidades de andlise presentes em todos os
regimentos analisados estdo de acordo com o preconizado no item “VII.13 -
Atribuicoes do CEP” da Resolucdo n.° 196/1996 (BRASIL, 1996). As demais
unidades de andlise citadas apenas por um ou dois dos regimentos analisados
aparecem no referido item ou em outras partes da resolugdo. Merece destaque,
contudo, a unidade de analise “orientar os coordenadores de pesquisa nas questdes
éticas com seres humanos” que, embora apareca no item competéncias de apenas
um dos regimentos, esta expressa indiretamente nos outros regimentos e na propria
resolugdo quando se trata do papel educativo do CEP. O Manual Operacional para
Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006) também faz referéncia ao papel de
orientador do CEP ao tratar de mudancas que podem vir a ser necessarias no

protocolo de pesquisa.
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Competéncias / atribuicdes dos CEPs expressas pelos regimentos analisados:
Garantir o respeito e resguardar a integridade e os direitos dos sujeitos da
pesquisa. (...) Tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa que
envolvam seres humanos. (...) Responsabilidade priméria pelas decisées sobre
ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo.(...) Manter a guarda
confidencial de todos os dados obtidos na execugao de sua tarefa.(...) Arquivar
o protocolo completo.(...) Acompanhar os projetos, através de relatérios anuais
dos pesquisadores.(...) Acompanhar os projetos, através de relatérios periddicos
dos pesquisadores e outros procedimentos.(...) Desempenhar papel consultivo e
educativo.(...) Fomentar a reflexdo em torno da ética na ciéncia.(...) Apreciar
denuncias de abusos e notificacdes de irregularidades sobre fatores adversos,
capazes de alterar o curso normal do estudo.(...) Decidir pela continuidade,
modificacdo ou suspensédo da pesquisa.(...) Se plausivel, adequar o termo de
consentimento.(...) Considera como eticamente incorreta a pesquisa
descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovara.(...) Manter
comunicacdo com a CONEP.(...) Encaminhar a CONEP/MS a relagdo dos
projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, em andamento e,
imediatamente, aqueles suspensos.(...) Decidir pela aceitagdo de projetos nao
vinculados a instituigao.(...) Revisar protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos.(...) Zelar pela correta aplicacdo deste e demais dispositivos legais
pertinentes a pesquisa em seres vivos.(...) Orientar os coordenadores de
pesquisa nas questdbes éticas com seres humanos.(...) Emitir Parecer
Consubstanciado.(...) Encaminhar o projeto e o parecer para a CONEP.

No que concerne a categoria “tipo de parecer emitido”, emergiram as

seguintes unidades de analise “aprovado”, “aprovado e encaminhado”, “com
pendéncias”, “aprovado com pendéncias”, “retirado” e “ndo aprovado”. Um dos
regimentos trouxe a categoria “aprovado com pendéncia” que se encontra em
desuso. Todos os regimentos trazem a categoria “retirado” e a definem, enquanto
todos trazem a categoria “ndo aprovado” e apenas um a define. Um dos regimentos
apresentava apenas a categoria “aprovado e encaminhado” e outro apresentava
apenas a categoria “aprovado” e, apesar de defini-la, ndo fazia referéncia, neste
item, ao encaminhamento do projeto a CONEP nos casos necessarios. Outro
regimento apresentava ambas as categorias “aprovado e encaminhado” e

“aprovado”, sem definir esta ultima.

No que concerne a quem encaminhar o projeto aprovado nos casos
necessarios, um dos regimentos especificava que o encaminhamento seria feito a
CONEP e outro para a “CONEP e para o IBAMA e CRA, quando for o caso”. A
Resolucdo n.°® 196/1996 (BRASIL, 1996), no item “VII.13 - Atribuicbes do CEP”,
especifica a existéncia de cinco tipos de parecer “aprovado”, “com pendéncia”,
“retirado”, “nao aprovado” e “aprovado e encaminhado”, mas também nao define o

que considera um projeto “aprovado” e um projeto “nao aprovado”.
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A composi¢ao minima do CEP é fixada em 11 (onze) membros por dois dos
regimentos analisados. Um destes estipula a composicao maxima do CEP em 15
membros. O outro regimento estipula em 21 o ndmero de membros, nao
mencionando composicdo maxima ou minima. Apenas um dos regimentos
especifica que o numero de membros deve ser impar. Dois dos regimentos fazem
referéncia ao fato de que os membros devem ser de ambos os sexos e de varias
areas do conhecimento, chegando um deles a citar algumas destas areas. Um dos
regimentos cita a existéncia de 3 (trés) suplentes e outro cita a existéncia de
membros honorarios em nuamero nao superior a 3 (trés). A Resolucédo n.? 196/1996
(BRASIL, 1996) estabelece a existéncia de 7 (sete) membros de ambos os sexos e
de varias areas do conhecimento como composicdo minima do CEP, mas nao
estipula um nimero maximo de membros ou a presengca de membros suplentes e
honorarios, mas permite também que o CEP possa variar sua composicao de acordo
com as especificidades da instituicdo que o abriga e as linhas de pesquisa dos

projetos a serem analisados.

A forma de indicacao dos membros € diversa nos trés regimentos analisados,
tendo ponto comum apenas a necessidade de nomeacado pelo Reitor. Um dos
regimentos traz que os membros s&o indicados pelos departamentos da instituicdo
que abriga o CEP e por setores da sociedade civil organizada, outro especifica que
os membros sdo convidados pelo CEP e indicados por 6rgaos representativos. O
terceiro regimento especifica que a renovacdo dos membros da-se-a por edital
amplamente divulgado pelo CEP. Tanto a Resolugao n.® 196/1996 (BRASIL, 1996) e
o Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006)
estabelecem que a escolha dos membros depende das normas da instituicao,
todavia o Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006,
p.12-13) alerta para o fato de que “o processo deve ser transparente e claramente
divulgado, visando a obter a legitimidade necessaria ao CEP para que haja o devido

respeito as suas decisdes”.

E importante ressaltar que, embora dois dos regimentos analisados
mencionem a indicagdo de membros por setores da sociedade civil organizada e por
orgaos representativos, nenhum dos regimentos analisados faz mengéo direta ao

representante dos usuarios e ao seu papel e importancia no CEP. A Resolucao n.°
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196/1996 (BRASIL, 1996) afirma que o CEP deve ser constituido por, pelo menos,
um membro da sociedade representando os usuarios da instituicdo que o abriga. De
acordo com a Resolugcao n.? 240/1997 (BRASIL, 1997), o termo usuario contempla
coletividades multiplas, que se beneficiam do trabalho desenvolvido pela instituicao.
Neste contexto, o Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL,
2006) lembra que os representantes dos usuarios sdo essenciais para que as
opinides das pessoas que utilizam a instituicdo e/ou participam das pesquisas como
voluntarios seja manifestada no CEP.

De acordo com Freitas e Novaes (2010) a participacdo dos representantes
dos usuarios € um indicador do nivel de democratizacdo dos CEPs. Além disso,
Scharamm (2004, p. 776) lembra que:

0 que se exige de um representante dos usuarios ndo é a competéncia
cientifica especifica, e sim, uma competéncia ética critica e a capacidade
de entender os aspectos cientificos pertinentes ao caso, que deverédo ser
explicados a ele por especialistas competentes pertencentes ao CEP.

E importante lembrar também que Freitas e Novaes (2010), ao estudar
liderangas de CEPs, encontrou predominancia da indicacdo como forma de escolha
dos membros do CEP (72%), sendo esta realizada pela diregdo da instituicdo, da
area, pelo presidente/coordenador ou por outros membros do CEP. O estudo de
Freitas, Novaes (2010) também encontrou uma predominancia de
presidentes/coordenadores eleitos pelos membros (70%) e cerca de 23% de
presidentes/coordenadores indicados pela diregdo da instituicdo e 7% por outros
grupos. Nos regimentos analisados, dois especificam que o presidente/coordenador
deve ser ser eleito por seus pares, enquanto outro regimento ndo menciona forma
de escolha do presidente/coordenador. Nesta sentido, a Resolugdo n.® 196/1996
(BRASIL, 1996) estabelece que os presidentes/coordenadores devem ser escolhidos

pelos membros do CEP.

A duracdo do mandato dos membros, presidentes/coordenadores e vice-
presidentes/vice-coordenadores apresenta alguma divergéncia entre os regimentos
analizados. No que concerne aos membros, um regimento especifica 4 (quatro) anos

e o0s outros dois especificam 3 (trés) anos. A duracdo do mandato do
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presidente/coordenador e do vice é a mesma em dois dos regimentos, sendo
especificada em 3 (trés) anos em um regimento, 4 (quatro) em outro e em 2 (dois)
anos no terceiro regimento. Uma recondugdo ¢é facultada aos
presidentes/coordenadores e seus vices nos trés regimentos. Quanto aos membros,
um dos regimentos especifica apenas que é permitida a recondugdo, mas nao
especifica por quantas vezes. Outro regimento especifica que € permitida uma
recondugcdo mediante aprovacdo da maioria dos membros, enquanto um terceiro
regimento ndo faz mencao direta a reconducéo dos membros, trazendo apenas que
a renovacao de dez ou onze dos membros deve ser alternada a cada dois anos. A
Resolucdo n.? 196/1996 (BRASIL, 1996) estipula 3 (irés) anos de mandato e a

possibilidade de uma reconduc¢ao.

A categoria “atribuicées do presidente/coordenador” foi expressa em 22 (vinte
e duas) unidades de anadlise, das quais apenas uma “presidir as reuniées do CEP”,
esta presente em todos os trés regimentos analisados. Quatro unidades de anadlise
(“convocar reunides”, “assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP”,
“designar o relator das matérias submetidas a apreciacao do CEP” e “cumprir e fazer
cumprir as deliberacbes do CEP”) estdo presentes em dois dos regimentos
analisados. As unidades de analise “assinar todos os documentos oficiais emitidos
pelo CEP” e “designar o relator das matérias submetidas a apreciacdo do CEP”
estdo entre os itens contemplados no Manual Operacional para Comités de Etica em
Pesquisa (BRASIL, 2006) no item “papel do coordenador’. Outras unidades de
andlise “zelar pelo cumprimento dos prazos previstos”, “tomar conhecimento
protocolos de pesquisa a serem analisados”, “atuar como moderador nas

discussdes”, “estimular o continuo aperfeicoamento dos membros do CEP em ética

na pesquisa”, foram contemplados em apenas um dos regimentos analisados.

Emergiram da categoria “atribuicbes do vice-presidente/vice-coordenador” as
seguintes unidades de andlise: “auxiliar o presidente/coordenador em suas
atividades”, “substitui-lo em suas auséncias ou impedimentos” e “acompanhar as
atividades do presidente/coordenador”. Todavia, embora o carater de substituto do
presidente/coordenador esteja expresso em todos os regimentos analisados, um
deles especifica que isto se d4 em caso de impedimentos ou auséncias, outro
regimento especifica apenas auséncia e outro especifica apenas impedimento. As
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atividades de acompanhamento e auxilio das atividades do presidente/coordenador
sao especificadas separadamente, cada uma em um regimento. Um dos regimentos
analisados permite a existéncia de mais de um vice-presidente/vice-coordenador no
CEP, sendo o de maior idade o responsavel por assumir, quando necessario, as
incumbéncias do presidente/coordenador. A Resolucdo n.° 196/1996 (BRASIL,
1996) e 0 Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006)
nao fazem mencao a existéncia do vice-presidente/vice-coordenador, nem as suas

funcoes.

A categoria “atribuicbes dos membros do CEP” foi expressa em 25 (vinte e
cinco) unidades de analise. Destas, apenas a unidade de analise “proferir pareceres”
foi comum a todos regimentos. A unidades de analise “participar das reunides” esta
presente em apenas dois dos trés regimentos analisados, encontrando-se, apesar
de sua importancia, ausente no outro regimento. Embora especifique que devem ser
incluidos no regimento do CEP os “deveres e responsabilidades dos membros”, o
Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006) centra-se
no papel do membro do CEP enquanto relator/parecerista dos projetos de pesquisa,
especificando como o mesmo deve proceder durante a revisdo ética e nao
mencionando outras atribuicbes aos membros. Todavia, os regimentos analisados
incubem os membros de uma série de atividades, além da revisdo ética dos
projetos, dentre as quais podemos citar “verificar o desenvolvimento dos protocolos”,

“propor alteragdes no regimento”, “auxiliar no funcionamento geral do CEP”, “atuar

como educador no tocante ao papel exercido pelo CEP”.

A categoria “remuneracdo dos membros” foi expressa em duas unidades de
analise a saber: “ndo recebimento de qualquer remuneragédo direta ou indireta” e
‘ressarcimento de gastos pela instituicdo que abriga o CEP em caso de
deslocamento para atividades especificas do CEP”. Destas unidades de andlise,
apenas a primeira € contemplada pelos trés regimentos analisados. A segunda nao
€ mencionada em um dos regimentos analisados. Devido ao cérater de controle
social da Ciéncia assumido pelos CEPs, a Resolucdo n.? 196/1996 (BRASIL, 1996)
estabelece que o trabalho dos membros deve ser voluntario e livre de qualquer
remuneragao, podendo, no entanto, receber ressarcimento de despesas com

transporte, hospedagem e alimentacéo.
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Da categoria “Consultores Ad Hoc® emergiram trés unidades de andlise.
Duas, “representante de grupo vulneravel para participar, como membro ad hoc, da
analise de projeto de pesquisa especifico” e “obtencdo de subsidios técnicos ou
assessoramento” estdo contempladas em dois dos trés regimentos. Um dos
regimentos menciona apenas que o consultor ad hoc tem a fungdo de “ajudar na
avaliacao de aspectos éticos da pesquisa”. As unidades de andlise que emergiram
deste estudo estdo contempladas na Resolucdo n.? 196/1996 (BRASIL, 1996) e no
Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006), todavia
este ultimo documento também considera como funcbes dos consultores ad hoc
ajudar a garantir o pluralismo do CEP, garantir a competéncia ténica ou

especializagdo e promover a justica e a equidade na tomada de decisodes.

A categoria “indicacdao do secretario” esta contemplada em apenas dois dos
trés regimentos analisados e ambos especificam que 0 mesmo deve ser indicado
pelo CEP e nomeado de acordo com as normas funcionais da instituicdo. Nao ha
mencao a este item na Resolucdo n.? 196/1996 (BRASIL, 1996), nem no Manual
Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006), ficando a cargo
dos regimentos internos dos CEPs e/ou das instituicbes estabelecerem regras e
rotinas para encaminhamento de funcionarios ao CEP, o que, muitas vezes, pode
favorecer as dificuldades para obtengéo e manutengéo dos secretarios dos CEPs.

A categoria seguinte “atribuicdes dos secretarios” foi encontrada em apenas
dois dos trés regimentos analisados. Nestes, ela foi expressa em 11 (onze) unidades
de analise. Todavia, estas ndo eram coincidentes em ambos os regimentos, estando
6 (seis) categorias em um regimento e 5 (cinco) em outro, conforme especificado

abaixo:

CEP 1: assistir as reunides; encaminhar o expediente; manter controle dos
prazos legais; providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;
lavrar atas, registro de protocolo e registros de deliberacdes; manter os
documentos do CEP sob vigilancia.

CEP 3: dar encaminhamento aos projetos e documentos recebidos pelo
Comité; convocar as reunides; secretariar as reunides; administrar as
correspondéncias e registros do Comité; atender as solicitacbes do
Coordenador e demais membros do CEP.
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E importante ressaltar que duas das unidades de anélise indicadas como
atribuicbes do secretario, “manter controle dos prazos legais” e “convocar as
reunides” também s&o indicadas por alguns dos regimentos analisados como
atribuicbes do presidente/coordenador, mostrando haver sobreposi¢cdo de fungdes
entre estes dois componentes do CEP.

O Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 20086,
p.12) especifica que “O CEP deve ter um funcionério administrativo responsavel pelo
atendimento aos pesquisadores e outros interlocutores, inclusive para recebimento
de protocolos de pesquisa, com local e horario fixos divulgados dentro da
instituicao”. Na fase qualitativa de estudo realizado com CEPs de todo o Brasil,
Hardy et al. (2009) identificou que as atribuigcbes dos secretarios de CEPs da regido
Nordeste que participaram do seu estudo diferiam em si, podendo ser desde a
simples conferéncia de documentos e contato com o pesquisador até a participacao
na reuniao, elaboracédo de atas, digitacado de documentos referentes aos projetos
(pareceres, oficios) e comunicagdo com a CONEP.

A periodicidade das reunides € estabelecida nos trés regimentos analisados
como mensal, diferindo apenas em relagdo a forma de convocagdo da reunido
extraordinaria. Em dois dos regimentos, é possivel a qualquer membro efetivo
convocar a reunidao extraordinaria, em outro € o presidente/coordenador quem deve
convocar a reunidao e, no ultimo, a reunido extraordinaria deve ser convocada pelo
presidente/coordenador ou por, no minimo, 50% dos membros efetivos. A Resolucao
n.2 196/1996 (BRASIL, 1996) e o Manual Operacional para Comités de Etica em
Pesquisa (BRASIL, 2006) nao especificam quem deve convocar as reunioes
extraordinarias do CEP, todavia nossa experiéncia indica que as reunides
extraordinarias geralmente sdo agendadas na propria reunido ordinaria com a
anuéncia de todos os presentes, apds a impossibilidade de cumprimento de uma
pauta extensa ou, verificada a existéncia de pauta, apds uma reunido do

presidente/coordenador com o secretario.

A analise dos regimentos permitiu o estabelecimento de 16 (dezesseis)
unidades de analise relativas a categoria “Realizacdo das Reunides”, a qual incluia
aspectos tais como o quorun e o transcorrer das reunides. Nenhuma das unidades

de andlise estava presente nos trés regimentos. Algumas estavam presentes em
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apenas dois dos regimentos e outras em apenas um deles. Um dos regimentos
especifica que, para a instalacdo das reunides devem estar presentes 1/3 dos
membros, outro especifica 50% dos membros e o ultimo 50% mais 1. Embora o
Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006) afirme que
as reunides do CEP devem ser iniciadas com mais de 50% da presenca dos
membros é importante ressaltar que muitos CEPs tem se queixado da dificuldade de
obter o quorun necessario para iniciar as reunidées e/ou para o desenvolvimento das

mesmas, 0 que se traduz em um entrave ao funcionamento dos CEPs.

Essas queixas fundam-se no fato de que, por ser um trabalho voluntério, que
nao traz beneficios financeiros aos membros nem as instituicbes em que eles
trabalham, estas instituicbes geralmente tem dificuldade de compreender o papel e a
importancia dos CEPs, fazendo com que os membros ndo possam destinar uma
parte de sua carga horaria de trabalho ao CEP e/ou ndo sejam liberados de suas
atividades para frequentar as reunides, embora a liberacdo dos membros para
participar das reunides esteja contemplada na Resolucdo n.® 196/1996 (BRASIL,
1996). Estas dificuldades tornam as atividades dos membros no CEP um trabalho
extra e, as vezes, visto por muitos como uma sobrecarga, ocasionando o atraso dos
membros as reunidées ou mesmo a nao realizacao delas. Freitas e Novaes (2010)
afirmam que o excesso de trabalho do CEP constitui um fator de desestimulo para
que muitos membros continuem no CEP e contribui para a perda na qualidade das
revisbes éticas dos projetos, sendo considerado um entrave potencialmente

explosivo que tem ocasionado recusas dos profissionais em participar do CEP.

O transcorrer das reunides esta expresso em 13 (treze) unidades de analise
dentro da categoria “realizagdao das reunides”. Destas, nenhuma apareceu ao
mesmo tempo nos trés regimentos analisados, apenas duas unidades de anadlise
(“votacao e assinatura da ata da reuniao anterior” e “apreciagdo de matéria estranha
a ordem do dia”) foram contempladas por dois dos regimentos analisados. Um dos
regimentos analisados traz muito poucas informacdes sobre como devem ser
realizadas as reunides, trazendo apenas a informacao sobre o quorum. Apesar de
citar como devem transcorrer as reunides do CEP, o Manual Operacional para
Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006, p.17) da liberdade & instituicdo

quanto ao transcurso das reunides, mas especifica que estas informacdes devem
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constar no regimento interno do CEP: “outras maneiras de operacionalizacdo que
atendam ao perfil de determinada instituicdo podem ser definidas e contempladas

em Regimento Interno do CEP”.

Considerada por este estudo como uma categoria distinta da categoria
“‘Realizacdo das reunibes” devido a sua importancia e impacto, a categoria
“aprovagdo das deliberacbes” foi expressa em 4 (quatro) unidades de analise.
Destas, nenhuma estava presente em todos os regimentos. Duas estavam
presentes em dois dos regimentos: “aprovacao por 2/3 (dois tercos) dos membros
presentes a reuniao” e “aprovacao pela maioria simples de seus membros”. Embora
nao faca mencao direta a esse aspecto, o Manual Operacional para Comités de
Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006) lembra que, nas discussdes realizadas nas
reunides, deve ser buscado o consenso quanto as decisées do CEP.

Da categoria “arquivo do protocolo” emergiram 3 (trés) unidades de andlise,
uma relacionada ao tempo de arquivamento e outras duas relacionadas a quem
compete o arquivamento. Os trés regimentos analisados especificam que o
protocolo de pesquisa e todos os documentos relacionados devem ser arquivados
por 5 (cinco) anos apos o encerramento do estudo. Dois dos regimentos afirmam
que o arquivamento deve ser realizado pelo CEP e outro, embora mencione o
arquivamento do protocolo no item do regimento destinado as atribuicdes do CEP
sem informar um periodo de tempo para permancéncia do mesmo no arquivo,
especifica que o pesquisador deve arquivar por 5 (cinco) anos e manter a disposicéo
do CEP todos os documentos e dados referentes aos projetos aprovados.

Apesar de o0 arquivamento do protocolo de pesquisa e de todos documentos a
ele relacionados por 5 (cinco) anos encontrar-se expresso nos regimentos, conforme
estabelecido pela Resolugdo n.? 196/1996 (BRASIL, 1996), os mesmos nao trazem
itens que contemplem a constituicdo e manutengdao de um arquivo de documentos
no CEP, o que pode conduzir ao acondicionamento dos documentos do CEP em
condi¢cbes precarias que podem vir a comprometer e/ou inutilizar os mesmos. A
importancia do adequado arquivamento dos protocolos de pesquisa e documentos
relacionados é reforcada pelo Manual Operacional para Comités de Etica em
Pesquisa (BRASIL, 2006, p. 43) que afirma que “é indispensavel a instalacdo de
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arquivo em local adequado, com capacidade correspondente ao volume de projetos
analisados pelo CEP”.

A categoria “liberdade de trabalho do CEP” foi expressa em 6 (seis) unidades
de analise. Destas, as unidades de andlise “presuncado plena de independéncia”,
“‘guarda de absoluto sigilo face as informagdes que Ihes cheguem” e “a salvo de
conflito de interesses” estao presentes em todos os regimentos analisados. As
unidades de analise “protecéo e garantias diante de possiveis pressdes”, “detentores
de idoneidade” e “a salvo de envolvimento financeiro” constam apenas em dois dos
regimentos. Todas estas categorias que emergiram da andlise dos regimentos sédo
preconizadas pela Resolugcdo n.° 196/1996 (BRASIL, 1996) no item “VIl.12 -
Liberdade de trabalho” e demonstram a importancia do sigilo na revisdo ética dos
projetos de pesquisa e da autonomia no CEP. Tais caracteristicas tornam evidente
como é importante que o mecanismo de escolha dos membros seja democratico,

conforme lembram Freitas e Novaes (2010).

Embora a abertura de sindicancia esteja presente na secao dos regimentos
destinada as atribuicdes do CEP, este aspecto foi considerado como uma categoria
distinta da categoria “competéncias/atribuicdes do CEP” devido a sua importancia
face a ocorréncia de infragcdes éticas em projetos de pesquisa aprovados, inclusive
mediante denuncias dos participantes da pesquisa. Assim, a categoria “abertura de
sindicancia” foi expressa em 4 (quatro) unidades de andlise. Nenhuma delas foi
contemplada ao mesmo tempo pelos trés regimentos analisados. A unidade de
andlise “requerer instauracao de sindicancia” esta presente em dois dos regimentos,
uma vez que o terceiro emprega a expressao “sugerir a instauracao de sindicancia”.
Embora pareca algo sutil, lembramos que os verbos “requerer” e “sugerir’ tornam
estas duas categorias distintas, pois requerer significa exigir que a sindicancia seja
realizada, enquanto sugerir significa insinuar, lembrar, conferindo a instituicdo que
abriga o CEP a possibilidade de aceitar ou ndo a solicitacdo de sindicancia. No que
concerne a quem comunicar em caso de comprovacdo da infracdo ética, dois
regimentos citam a CONEP e, no que couber, a outras instancias, enquanto o
terceiro regimento cita apenas a CONEP.

Devemos lembrar que a Resolucdo n.? 196/1996 (BRASIL,1996), ao se referir

a abertura de sindicancia em caso de irregularidades de natureza ética nas
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pesquisas, emprega o verbo requerer e especifica que, em caso de comprovacao, a
CONEP e, no que couber, outras instancias devem ser comunicadas. E importante
lembrar também que, do acordo com o Manual Operacional para Comités de Etica
em Pesquisa (BRASIL, 2006), o CEP deve realizar apuracao também de pesquisas
ainda nado aprovadas ou reprovadas que estejam em andamento por se
configurarem como irregularidade ética, todavia nenhum dos regimentos faz mencéao
a este item e/ou estabelecem normas que tornem possivel a criacdo de infra-

estrutura do CEP que permita a verificagao destes fatos.

A categoria “tempo de emissdo de parecer’ foi expressa em 2 (duas)
unidades de analise. Dois dos trés regimentos analisados trazia 30 (dias) como
prazo e um terceiro regimento trazia 60 dias como prazo. A Resolugédo n.2 196/1996
(BRASIL, 1996) e o Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa
(BRASIL, 2006) sdo unanimes em afirmar que o prazo para a emissao do parecer
consubstanciado € de 30 (trinta) dias apds o recebimento do protocolo, sendo este,
conforme especifica a Resolugdo n.? 370/2007 (BRASIL, 2007), um dos itens
considerados no processo de renovacao de registro de CEP.

Da categoria “provimento das instalagbes do CEP” s6 emergiu uma unica
unidade de analise, contemplada em um unico regimento, que especifica que
instalacbes adequadas ao funcionamento do CEP devem ser providas pela
administragdao central da instituicdo que o abriga com garantia das atividades de
apoio administrativo. Os outros dois regimentos ndo informam quem deve fornecer a

infra-estrutura adequada ao funcionamento do CEP.

A Resolucao n.® 196/1996 (BRASIL, 1996) especifica que € a instituicdo que
abriga o CEP quem deve prover as condi¢cdes adequadas ao funcionamento do
mesmo. O Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006)
reforca este aspecto ao afirmar que o financiamento do CEP deve vir do orcamento
da instituicdo, podendo ser incluido no plano de desenvolvimento institucional ou ser
proveniente da alocacao de recursos dos projetos de pesquisa financiados, o que
pode ocasionar conflitos de interesses internos. Contudo, este documento afirma
que a submissdo de projetos ao CEP ndo pode ser cobrada do pesquisador,

devendo ser um servigo gratuito.
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4.3. ANALISE DOS QUESTIONARIOS

Para tornar a apresentacao e discussdo dos dados mais dinamica e concisa,
a mesma sera realizada por aspecto considerado, e n&o, por questionarios, uma vez
que os questionarios aplicados aos quatro tipos de participantes da pesquisa -
presidentes/coordenadores, secretarios, pareceristas e pesquisadores — possuem
questbes comuns entre si e também questdes especificas para apenas uma ou mais

das categorias participantes deste estudo.

4.3.1 A infra-estrutura e o funcionamento dos CEPs: entraves e
potencialidades

4.3.1.1 Aspectos relacionados a infra-estrutura e ao funcionamento dos CEPs

Os dados obtidos por este estudo revelam que um dos CEPs participantes da
pesquisa possui apenas sala de secretaria, outro possui sala de secretaria e sala de
reunides e outro possui uma sala uUnica que contempla ambos os ambientes

(secretaria, sala de reunibes e sala de arquivo).

Quando perguntados sobre o tamanho do espaco fisico que o CEP possui
32,6% (31) dos participantes do estudo afirmaram ser suficiente, enquanto 51,6%
(49) afirmaram estar entre pequeno e muito pequeno.

E importante ressaltar que as opg¢des “grande” e “muito grande” ndo foram
citadas por nenhum dos participantes da pesquisa e que a opg¢ao “outro” foi citada
por 15,8% (15) dos participantes. Dentre as respostas agrupadas na categoria

“outro”, merecem destaque:
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Acho que o CEP deveria ter um local proprio com espaco suficiente para
funcionamento da secretaria, sala para a presidéncia e sala para reunides.

Como usuaria, acho suficiente, mas néao sei se o coordenador pensa assim.
Nao existe uma sala especifica para o CEP.

Pode ser melhorado para facilitar os trabalhos.

Ao serem perguntados sobre a quantidade de equipamentos necessarios para
o funcionamento do CEP, 37,5% (9) dos participantes da pesquisa que compdem 0s
CEPs estudados responderam ser suficiente, enquanto 41,7% (10) afirmaram estar
entre pequena e muito pequena, respectivamente. Cerca de 16,7% (4) citaram outro,

4,2% (1) citaram grande e a opgao muito grande nao foi citada.

De acordo com os dados obtidos de trés CEPs e considerando como
equipamentos o0 material permanente de informatica, telefonia e o mobiliario
existente no CEP, relacionamos a quantidade minima e maxima destes
equipamentos, conforme demonstrado no Quadro 1. No item “outros
equipamentos”, foi obtida apenas uma informacéao, na qual era especificado que o

CEP possuia bebedouro, item ndo mencionado pelos outros CEPs.

Equipamentos Min. Max. Soma %
computadores sem internet 0 0 0 0,0
computadores com internet 1 3 9 5,3

impressoras 1 3 9 5,3
scanners 0 1 3 1,8
linha telefbnica 1 1 4 24
aparelho de fax 0 1 1 0,6
mesas 1 4 10 5,9
cadeiras 4 30 86 50,6
armarios 1 5 14 8,2
arquivos 2 13 34 20,0
Total 0,00 30,00 170 100,0

Quadro 1: Equipamentos presentes em trés CEPs participantes do estudo Entraves e Potencialidades
dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

A quantidade de equipamentos existente nos CEPs, disposta no Quadro 1,
condiz com as opinides de 41,7% (10) dos integrantes dos CEPs participantes deste

estudo que consideram a quantidade de equipamentos do CEP pequena (29,2%, n.
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= 7) e muito pequena (12,5%, n. = 3). Todavia, os dados que encontramos diferem
do relatado por Hardy et al. (2009) ao estudarem quatro CEPs da regiao Nordeste
do Brasil. Segundo estes autores, trés CEPs informaram que a infra-estrutura
estava adequada as suas necessidades de trabalho e consideravam o espaco fisico
muito bom e os equipamentos adequados. Apenas um dos CEPs da regiao Nordeste
estudado por Hardy et al. (2009, p. 30) relatou que “a infraestrutura nao era

adequada as necessidades, porque havia pouco espago”.

A Resolugcao N® 370/2007 (BRASIL, 2007) estabelece que as instituicdes que
abrigam os CEPs devem assumir o compromisso de assegurar as condi¢cdes
minimas para o seu funcionamento; todavia, como relatamos anteriormente, apenas

um dos regimentos analisados por nés contempla essa observacao.

Além disso, deve-se lembrar que, embora especifigue a existéncia de
condicbes minimas e que, dentre estas condi¢cdes, encontrem-se aspectos
relacionados aos equipamentos que devem ser disponibilizados, a Resolugédo n.°
370/2007 (BRASIL, 2007) nao descreve o que considera como “espaco fisico
exclusivo adequado para manter o sigilo” ou como deve ser este arquivo ou o0 que
entende como “equipamento de informética” ou do que deve ser composto o
mobiliario:

f) Espaco fisico exclusivo e adequado, para permitir a manutencéo do sigilo
dos documentos.

(--)

h) Arquivo na instituicdo, para armazenar os documentos administrativos
do CEP e os projetos a ele submetidos, pelo prazo de 5 anos (Res. CNS
196/1996, item VII.11);

(-.r)

m) Equipamento de informdtica com acesso a internet, exclusivo para
atividade do CEP;

n) Mobiliario, aparelho de telefonia e fax, e material de consumo, exclusivo
para atividade do CEP (BRASIL, 2007, p. 01).

A auséncia destes esclarecimentos na Resolugdo n.° 370/2007 (BRASIL,
2007) e lacunas em seus regimentos podem colocar os CEPs a mercé do que a
instituicdo que os abriga considera como adequado, podendo levar os CEPs a
trabalharem com condi¢des inadequadas de arquivo, mobiliario e equipamentos de

informatica precarios e/ou insuficientes, ocasionando problemas na realizacdo das
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reunidées e no sigilo, conservacao e manutencao dos documentos do CEP, dentre
outros aspectos. Algumas das falas dos participantes da pesquisa indicam que
essas situagcbes podem ocorrer em algum dos CEPs estudados, o que é
preocupante; pois tal realidade pode vir a tornar mais dificil o trabalho dos CEPs,
coloca-los a mercé da boa vontade de outros setores da instituicido e/ou
comprometer a conservacao e o sigilo de toda sua documentacgao.

Apesar disso, lembramos que entre os anos de 2001 e 2004, a CONEP
desenvolveu, em parceria com a Unesco e o Departamento de Ciéncia e Tecnologia
em Saude (Decit) da Secretaria de Politicas de Saude (SPS), o Projeto de
fortalecimento e capacitacdo dos CEPs, que contemplou quarenta CEPs brasileiros
e teve como objetivo “oferecer aos comités, registrados na CONEP, condi¢coes
adequadas de funcionamento, além de instrumenta-los para a apreciagédo ética dos
protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos” (SERRUYA, 2006, p. 5). Ainda
segundo esta autora, a partir de 2004, atraveés de um acordo de cooperacao técnica,
o CNPq assumiu a geréncia administrativa do projeto, tornando-se parceiro do Decit

em suas atividades de fomento.

Lembramos ainda que, no primeiro ano de realizacdo do projeto, a Regido
Nordeste contava com apenas 34 CEPs cadastrados, dos quais 30% (11), enviaram
propostas e 6 (seis) foram contemplados. Dentre os contemplados, apenas um
localizava-se no Estado da Bahia, o Comité de Etica em Pesquisa do Centro de
Pesquisas Gongalo Moniz - FIOCRUZ - Salvador - BA (CONEP, 2001).

De acordo com os dados obtidos por este estudo, na época da coleta de
dados, todos os trés CEP funcionavam no periodo matutino, apenas dois
funcionavam também no periodo vespertino e nenhum deles funcionava no periodo
noturno. A Resolugdo n.? 370/2007 (BRASIL, 2007) ndo estabelece quantos
periodos por dia o CEP deve funcionar, mas especifica que os CEPs devem ter local
e horarios de funcionamento definidos para que os pesquisadores e participantes
das pesquisas possam estabelecer contato com os mesmos. Disto depreende-se
que, embora seja interessante o funcionamento continuo do CEP em todos os
periodos do dia (o que demandaria, pelo menos, trés funcionarios a disposi¢cdo do
CEP), o mais importante é se possa estabelecer contato com o CEP e que o
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atendimento dado a quem o procura seja realizado com qualidade e sem

informacdes distorcidas.

Ao serem indagados sobre a quantidade de funcionarios do CEP, 72,6% (69)
dos participantes da pesquisa afirmaram que esta encontra-se entre pequena e
muito pequena. Cerca de 15,8% (15) consideram a quantidade de funcionarios
suficiente, enquanto 11,6% (11) dos participantes da pesquisa optaram pela
alternativa “outro”, dentre as quais destacamos as seguintes respostas, que

reforgam a necessidade de mais funcionéarios para o CEP:

Insuficiente para o bom funcionamento do CEP.

Nao sei se os funcionarios sao suficientes ou ndo. Mas chego no CEP e ele
s6 funciona um turno, ou o horéario de almogo é longo, ou um funcionario
esté de férias e o CEP entra em férias também...

Quando estive la a responsavel estava de licenga e a funcionaria que
estava substituindo ndo estava na sala. Depois meu contato foi via
telefone.

Percebo também um entrave na entrega dos documentos apenas em um
turno, isto dificulta no andamento das atividades tanto do CEP e ainda mais
dos pesquisadores. E hora de pensar em mudar para dois periodos.

Quantidade de componentes do CEP Min. Max. Soma Mediana
Presidente/Coordenador 1 3 1,00
Vice — Presidente/Vice-Coordenador 1 3 1,00
Pareceristas 11 21 50 18,00
Suplentes 0 12 12 0,00
Funcionéarios 1 3 5 1,00
Total 0,00 21,00 73

Quadro 2: Componentes do CEP do estudo Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

O Quadro 2, acima, apresenta a quantidade de componentes de trés dos
quatro CEPs estudados. Lembramos que, neste item, consideramos como
funcionarios o secretario do CEP e qualquer outra pessoa que exerca atividades
administrativas no CEP, mesmo que seja um estagiario. Os secretarios tém média
de 37,5 £ 10,61 horas de trabalho semanal no CEP e média de 3,50 + 2,12 anos de

exercicio desta funcéo.
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Trés dos quatro CEPs estudados informaram receber projetos de pesquisa de
outras instituicbes para revisao ética, enquanto um dos CEPs estudados nao nos
forneceu nenhuma informagdo sobre este aspecto. A demanda de projetos de
pesquisa submetidos ao CEP foi considerada entre muito grande e grande por
70,6% (67) dos participantes da pesquisa, enquanto 11,6% (11) consideraram-na
entre pequena e muito pequena (Quadro 3) e 3,2% (3) consideraram-na suficiente.
Cerca de 14,7% (14) dos participantes optaram pela opg¢ao “outro”, dentre os quais
merecem destaque as seguintes colocagdes: “0 CEP precisa atender aos projetos
de todos os programas e niveis de ensino e pesquisa”, “analisa todos os projetos da

instituicao” e “é o Unico da regiao”.

A demanda de projetos do CEP é: n. %
muito pequena e pequena 11 11,6
suficiente 3 3,2
grande e muito grande 67 70,6
outro 14 14,7
Total 95 100

Quadro 3: Demanda de projetos submetidos aos CEPs do estudo Entraves e Potencialidades dos
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

A Resolucdo n.®. 370/2007 (BRASIL, 2007, p. 1) estabelece que, para
desempenhar suas funcdes, o CEP deve contar com um “funcionario administrativo
designado e exclusivo, especificamente para as atividades do CEP”, enquanto o
Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006) especifica

uma série de funcdes para 0 mesmo:

O CEP deve ter um funciondrio administrativo responsavel pelo
atendimento aos pesquisadores e outros interlocutores, inclusive para
recebimento de protocolos de pesquisa, com local e horario fixos
divulgados dentro da instituicao (p.12).

O pesquisador deve ser recebido na secretaria do CEP por um funcionario
administrativo ou por qualquer membro do CEP que possa expor seu
modus operandi, quais protocolos serdo apreciados apenas no CEP
Institucional e quais, apds a apreciacao do CEP, deverdo ser
encaminhados a Conep, os fluxos e os prazos, disponibilizando as
resolucdes e impressos necessarios (p. 25).

Deve ainda ser garantida a confidencialidade das informagdes contidas nos
documentos arquivados, obtendo-se compromisso de sigilo por parte dos
funcionarios (p. 43).
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Além exercer estas tarefas e de ter o compromisso com o sigilo de todas as
informacgdes recebidas, o secretario do CEP geralmente toma parte em todas as
atividades do mesmo: secretaria as reunides, redige as atas, recebe, confere e
encaminha a documentagéo recebida, trabalha no arquivamento da documentacéo
do CEP, atua nas atividades educativas do CEP, digita a documentacdo expedida
pelo CEP e providencia que elas sejam devidamente assinadas, trabalha na
elaboragao dos relatérios encaminhados a CONEP e no processo de renovagao de
registro do CEP.

Diante da participacao em todas essas tarefas, se o CEP possuir uma grande
demanda de projetos como indica o Quadro 3, o secretario fica sobrecarregado, o
que acaba refletindo, juntamente com a sobrecarga dos membros pareceristas, na
qualidade do trabalho executado e em perda da agilidade do CEP em responder aos
pesquisadores; indicando, assim, a necessidade de existir outros funciondrios e que
0S mesmos sejam capazes de auxiliar o secretério. De acordo com os resultados
encontrados por Hardy et al. (2008), ao estudar todos os CEPs brasileiros, cerca de
dois tercos dos CEPs brasileiros declararam ter necessidade de pessoal de apoio, 0
que reforca a importancia da existéncia de, pelo menos, dois funcionarios exclusivos

para o CEP.

E importante ressaltar também que o secretario do CEP nao deve ser um
funcionario comum, devendo ter um perfil previamente definido e possuir, pelo
menos, o nivel superior, aptiddo e comprometimento com a ética em pesquisa; pois,
tal como os membros do CEP, o secretario precisa conhecer e estudar
continuamente sobre a ética em pesquisa e os CEPs para que possa fornecer um
bom atendimento a todos os que buscam o CEP, sejam eles pesquisadores ou
participantes das pesquisas. O secretario do CEP é a “ponta” deste érgao, € quem
presta o primeiro atendimento. E com ele que as pessoas que procuram o CEP
estabelecem o primeiro e/ou até varios contatos e, se esses contatos forem
inadequados e com questionamentos nao esclarecidos, essa pessoa, certamente,
sentir-se-a frustrada e mal atendida em suas necessidades. Dai a importancia da
qualificagdo desse profissional e de que o CEP tenha também outros funciondérios

para que seu funcionamento aconteca a contento.

Oliveira (2004, p.99) corrobora com nosso pensamento ao afirmar que:
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Dependendo do numero de protocolos, as (0os) secretarias (0s) acabam
ficando sobrecarregadas (...), prejudicando a qualidade no atendimento ao
pesquisador. (..) Observamos que a motivagdo, o empenho e a
preocupagdo em esclarecer da melhor maneira o pesquisador sao
evidentes quando estes profissionais estao envolvidos com o CEP (...).

A quantidade de membros pareceristas € relevante para que o CEP consiga
suprir sua demanda mensal de revisao ética de projetos, uma vez que o trabalho do
CEP é voluntario e necessita que os pareceristas destinem algumas horas de seu
tempo para a apreciacdo dos projetos de pesquisa, para estudo da Etica em
Pesquisa e da Bioética e para a participagcdo nas reunidées. Isto nem sempre é
considerado pelas instituicbes nas quais eles trabalham, principalmente no que
concerne ao representante dos usuarios e outros representantes da comunidade,
gue nao possuem vinculo empregaticio com a instituicdo que abriga o CEP como
parte da jornada de trabalho, o que dificulta a apreciacao de projetos e a freqiiéncia
as reunides. Neste contexto, aumentar a quantidade de membros nem sempre
resultaria em consequiente aumento da capacidade de apreciacao do CEP. Ao
contrario, pode aumentar a quantidade de pessoas com 0os mesmos problemas e

dificultar o quorum nas reunioes.

Deve-se lembrar, contudo, que a grande demanda de projetos tem se tornado
um grande problema para muitos CEPs, uma vez que a mesma ocasiona uma
sobrecarga de trabalho para todos os componentes do CEP, principalmente para os
membros pareceristas, comprometendo a agilidade do trabalho do CEP e a sua
capacidade de cumprir 0s prazos junto aos pesquisadores e a prépria CONEP.
Freitas e Novaes (2010) relatam também que a sobrecarga de trabalho desestimula
os membros a continuar no CEP, contribui para a perda da qualidade das revisdes
éticas dos projetos e ocasiona recusas dos profissionais em participar do CEP.

A Resolucéao n.? 196/1996 (BRASIL, 1996, p. 6), reafirmando a importancia da
revisdo ética dos projetos de pesquisa e reconhecendo o direito do pesquisador a

submissdo de seu protocolo de pesquisa a um CEP, especifica que “na
impossibilidade de se constituir CEP, a instituicido ou o pesquisador responsavel

devera submeter o projeto a apreciacao do CEP de outra instituicdo”; todavia néao
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esclarece quais os aspectos que levam uma instituicdo a ser considerada como

impossibilitada de constituir CEP e quem deve fazer tal avaliacao.

A nao criacao de novos CEP pelas instituicbes € preocupante, pois muitas
instituicbes com demanda de projetos de pesquisa suficiente para a constituicao de
CEP e com profissionais que o poderiam compor, optam por retardar a implantacao,
provavelmente para ndo assumir os custos com a implantacdo e a manutengéo do
CEP e capacitacao de seus componentes. Desse modo, continuam a encaminhar
seus projetos de pesquisa para os CEPs de outras instituicdes, dificultando o
trabalho do CEP, pela demanda superior a sua capacidade de andlise, e dos
pesquisadores que, muitas vezes, tem que se deslocar para outra cidade para
submeter seus projetos ou envia-los pelos Correios, privando-se de um contato mais
direto e, consequentemente, impedindo o papel educativo do CEP.

Apesar da grande demanda de projetos submetidos aos CEPs estudados, o
tempo que CEP leva para realizar a revisao ética dos projetos de pesquisa foi
considerado como razoavel por 49,5% (47) dos participantes da pesquisa, enquanto
cerca de 33,7% (32) consideram a revisao ética dos projetos entre demorada e
muito demorada e 12,6% (12) consideraram-na rapida. A op¢ao outro foi citada por
4,2% (4) dos participantes e a opgao muito rapida nao foi citada. Dentre aqueles que

elaboraram outra resposta, merecem destaque:

“Observa-se o tempo exigido pelas normas de orientagao”.

“Sim, penso que em muitos casos a ética do CEP quanto a
responsabilidade sobre 0 andamento das propostas é falha”.

“Demorada. E a 12 vez que envio, entdo a informacédo que obtive é que
deve ser solicitado trés meses antes da data para o inicio da coleta de
dados, podendo até levar um tempo menor, no caso um més. Penso que
poderia ser mais rapida a aprecia¢ao”.

“Ja estava até esquecendo do objeto de estudo do projeto, quando o
projeto foi aprovado”.

“Precisa desburocratizar um pouco mais o0 processo de avaliagao”.

Os participantes da pesquisa também foram questionados quanto a qualidade
do atendimento prestado pelo CEP a todos que o procuram. Para cerca de 65,2%
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(62) deles, a qualidade do atendimento do CEP encontra-se entre boa e muito boa,
enquanto 16,8% (16) consideram-na razoavel. As opc¢odes ruim (1,1%, n.= 1), muito
ruim (8,4%, n.= 8) e outro (8,4%, n.= 8) também foram citadas (Quadro 4). Dentre

as respostas agrupadas como “outro”, destacam-se:

“O CEP esta aberto e é acolhedor a todos que o procuram, dentro das suas
atribuicoes”.

“Acredito que o atendimento é suficiente, embora talvez devéssemos
pensar em uma melhor estrutura e em um corpo de funcionarios maior”.

“A todos eu nao sei. Sei que a mim sempre tive muitos entraves, pois nao
aceito a forma com a qual sou tratada especialmente com pareceres que
oscilam, nao havendo uma conduta padrao”.

“Muito bom. Procurei 2 vezes e fui bem atendido”.

Qualidade do atendimento prestado pelo CEPs n %
muito ruim 8 8,4
ruim 1 1,1
razoavel 16 16,8
boa e muito boa 37 65,2
outro 8 8,4
Total 95 100,0

Quadro 4: Qualidade do atendimento prestado pelo CEP do estudo Entraves e Potencialidades dos
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

Os dados referentes ao tempo de revisao ética dos projetos e a qualidade do
atendimento prestado pelos CEPs estudados mostram que, apesar de possuirem
uma grande demanda de projetos para apreciacdo, o que pode resultar em
sobrecarga de trabalho do CEP, estes tém se esforcado para suprir a demanda da
comunidade académica que necessita de seus servigcos. Apesar disso, € importante
ressaltar que a Resolucéo n.? 196/1996 (BRASIL, 1996) estabelece que o prazo para
emissao de parecer € de 30 (trinta) dias. O Manual Operacional para Comités de
Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006), especifica que estes 30 dias consideram a
analise cuidadosa do parecerista e a apreciacdo da plenaria do CEP na reunido.
Contudo, para que este prazo seja cumprido € necessario que a demanda do CEP
esteja adequada a sua capacidade, conforme especifica Garbin, Garbin e Diniz

(2008). QOutros fatores que também podem comprometer este prazo sao a falta de
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experiéncia em apreciar 0s projetos ou a eleicao de outras prioridades por parte dos
membros do CEP (HARDY et al., 2004).

O nao cumprimento dos prazos estabelecidos representa problemas para o
CEP e para os pesquisadores, uma vez que o CEP fica constrangido e é obrigado a
dar satisfacdes, as quais nem sempre sdo aceitas pelos pesquisadores. Estes, por
sua vez, sdo obrigados a atrasar o inicio de seus estudos, o que resulta em quebra
de outros prazos (principalmente com oOrgdos de fomento a pesquisa),
desvalorizacdo dos recursos obtidos e/ou até a perda de validade de materiais de
consumo; 0s quais, na maioria das vezes, tém custo elevado (HARDY et al., 2004).

No que concerne ao atendimento prestado pelo CEP, o Manual Operacional
para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006, p. 25) especifica que a relagdo
estabelecida pelo CEP com os pesquisadores deve ser “transparente, objetiva e
acolhedora” e que cabe ao CEP dar-lhes orientacbes nao apenas para a
apresentacao do protocolo, mas também no delineamento do estudo e no processo
de obtenc¢ao do consentimento.

Devemos lembrar que, embora todos os contatos sejam importantes, o
primeiro contato do pesquisador com o CEP é marcante e decisivo para a
manutenc¢ao de um bom relacionamento entre o CEP e o pesquisador. Embora seja
muito estudado quanto a sua aplicabilidade aos servicos de saude, o acolhimento é
uma ferramenta que deve aplicada em todos os setores onde se realiza
atendimento, inclusive no CEP, uma vez que a palavra “acolher” (verbo) vem do latin
accolligere e significa dar agasalho ou acolhida, hospedar, atender, receber, tomar
consideracao, dar crédito (FERREIRA, 2008). Assim, acolhimento significa receber e
atender as pessoas com atencdo, considerando suas necessidades, assumindo,

portanto, uma dimenséo ética.

Ao procurar o CEP para saber o que é necessario para submeter um projeto,
0 pesquisador muitas vezes se encontra inseguro e desconhece quais sdo 0s
aspectos éticos da pesquisa que serao avaliados pelo CEP, pois sua formagcdao nem
sempre contempla alguma abordagem sobre ética em pesquisa. Em uma situacéo
como esta, 0 pesquisador teme a submissdao do projeto e o parecer emitido pelo

CEP, considerando este processo burocratico e desnecessario.
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Independente de ja ter passado ou nao pela experiéncia de submissao de
projetos de pesquisa ao CEP, o pesquisador deve ser atendido com atencéo, ter
suas duvidas quanto a submissao e a tramitagao do projeto respondidas, precisa ser
devidamente orientado quanto a forma de apreciacdo do CEP de forma que esta
seja transparente, devendo também receber orientacbes apdés a aprovagdo do
projeto no que concerne ao acompanhamento continuo da pesquisa e a emissao de

relatérios parciais e finais ao CEP.

E importante ressaltar também que os participantes das pesquisas, ao
procurarem o CEP para fazer alguma dendncia, também devem ser acolhidos e
tratados com atencdo de modo que sejam adotadas providéncias imediatas para a
averiguacao dos fatos e a abertura de sindicancia, caso se aplique.

A aceitacado dos pareceres pelos pesquisadores foi considerada relativa e boa
por 33,3% (8) e por 41,7% (10) dos componentes do CEP que participaram da
pesquisa, respectivamente, enquanto 20,8% (5) optaram pela alternativa “outro” e
4,2% (1) optaram pela alternativa “nenhuma aceitagéo”. As alternativas “aceitagcéo
muito boa” e “pouca aceitagdo” ndo foram mencionadas (Quadro 5).

Aceitacdo dos pesquisadores em relacao aos pareceres dos projetos n. %
nenhuma aceitagao 1 4,2
pouca aceitacao 0 0,0
aceitacao relativa 8 33,3
boa aceitacao 10 41,7
aceitacdo muito boa 0 0,0
outro 5 20,8
Total 24 100,0

Quadro 5: Aceitagao dos pesquisadores em relagdo aos pareceres dos projetos emitidos pelo CEP do
estudo Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades
Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

Os dados obtidos quanto a aceitacéo do parecer do CEP pelos pesquisadores
mostram que, embora, as vezes, diante das pendéncias, o pesquisador tenha
duvidas sobre o que deve ser feito para esclarecé-las e adequar o projeto, os
mesmos geralmente demonstram aceitacao ao parecer. Contudo, devemos lembrar

que Hardy et al. (2009, p.36-37), ao estudar quatro CEPs da regidao Nordeste,
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encontrou relatos de néo aceitagdo dos pareceres do CEP por parte dos
pesquisadores:

Os participantes referiram que ndo havia grandes dificuldades na relagao
de seus CEP com os pesquisadores e que nunca haviam recebido queixas
formais por parte deles. Entretanto, na maioria das vezes, o0s
pesquisadores ndo aceitavam bem a ndo aprovagao ou as pendéncias nos
seus protocolos de pesquisa, queriam saber por que e reclamavam. Um
dos Coordenadores relatou que a queixa dos pesquisadores nao era
freqUente, mas alguns deles nédo aceitavam seus erros e achavam que s6
eles tinham o conhecimento e que o CEP néao entendia a metodologia
deles. Alguns pesquisadores achavam que, ao entrar com o protocolo no
CEP, ja saiam com o parecer pronto. Também havia situacées que eles
solicitavam pareceres ad referendum para submeterem seus projetos ao
Comité.

Neste contexto, devemos lembrar que a submissdo do projeto ndo € um
processo burocratico a cumprir e que o parecer do CEP nao possui apenas a funcao
de aprovar ou reprovar uma pesquisa; mas tem, antes de tudo, uma funcéo
pedagdgica, com vistas a contribuir para o aprimoramento ético-cientifico do projeto
de pesquisa em apreco, constituindo-se assim como um valioso aprendizado que

deve iniciar-se ainda na graduacao.

E importante ressaltar também que muitos pesquisadores que nio tiveram a
oportunidade de obter esse aprendizado tém dificuldades em compreender o papel
do CEP, encarando-o como um censor, quando na realidade ele € um érgao de
controle social em pesquisa, que visa a proteger os participantes da pesquisa e atua
também como um parceiro constante do pesquisador, orientando-o e conduzindo-o a
reflexdo dos aspectos éticos em todas as fases da pesquisa; uma vez que o CEP
assume a co-responsabilidade ética pelos projetos aprovados, conforme afirma o
Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2008, p. 12):

(...) além de avaliar a eticidade dos projetos de pesquisa, o CEP se torna
co-responsavel pelo seu desenvolvimento, destacando-se também o papel
educativo e consultivo junto aos pesquisadores, comunidade institucional,
sujeitos de pesquisa e comunidade em geral.

O acompanhamento dos projetos de pesquisa aprovados pelo CEP foi
considerado entre inexistente e pouco freqlente por 43,1% (41) dos participantes da
pesquisa, enquanto 17,9% (17) consideraram-no entre suficiente e freqlente. A
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opcao “muito frequiente” nao foi citada e a opcao “outro” foi citada por 17,9% (17)

dos participantes e 21,1% (20) deles optaram por ndo responder a questdo (Quadro

6). Dentre as respostas agrupadas na op¢ao “outro”, devem ser destacadas:

“Orienta-se o retorno dos resultados e aplicagcao da pesquisa no parecer de

cada pesquisa”.

“Nao acredito que seja tarefa do CEP fazer o acompanhamento técnico dos
projetos aprovados, uma vez que cada projeto tem suas instancias de

acompanhamento devidamente definidas.

“Desconheco se ha para além de relatérios e entrega de formularios”.

“Nao sei dar essa informagao. Nunca percebi nenhum acompanhamento”.

“Foi satisfatério o que recebi”.

“Acredito que ha acompanhamento através de relatérios enviados ao CEP

pelos pesquisadores, porém nao

tenho

conhecimento

acompanhamento caso o pesquisador ndo envie os relatérios”.

ha

O acompanhamento dos projetos de pesquisa é n. %
sem resposta 20 21,1
inexistente e pouco freqiiente 41 43,1
suficiente e freqiiente 17 17,9
muito freqlente 0 0,0
outro 17 17,9
Total 95 100

Quadro 6: Acompanhamento dos projetos de pesquisa aprovados pelo CEP do estudo Entraves e
Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia.

Jequié/BA, 2010.

Estes dados podem indicar que o acompanhamento dos projetos nao é

realizado a contento pelos CEPs estudados ou que a maioria dos participantes da

pesquisa nao tem conhecimento da existéncia e importancia desse processo, o que

€ um fato preocupante e constitui-se em um entrave ao funcionamento dos CEPs;

pois, como afirma o Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa

(BRASIL, 2006), a responsabilidade do CEP nao se exaure com a aprovagao do

projeto, o que significa que sua co-responsabilidade ética pelo projeto permanece

em todas as etapas até a sua concluséo.
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Assim, embora seja preconizado que o projeto seja executado da forma como
fora aprovado pelo CEP, ndo se pode negar que, ao iniciar a coleta de dados, muitas
vezes 0 pesquisador vé-se obrigado a realizar emendas/alteragcées no projeto para
que este se torne exequivel. Essas, contudo, precisam ser comunicadas ao CEP
para fins de acompanhamento de projeto, conforme especifica o Manual Operacional
para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006, p. 45), ao afirmar que “o
acompanhamento da pesquisa também ¢é feito através da apreciagcdo de eventuais
emendas ao protocolo e das notificagdes de eventos adversos graves ocorridos”.

E importante lembrar também que, conforme questionado por um dos
participantes deste estudo, caso o pesquisador ndo encaminhe os relatérios do
projeto de pesquisa até o prazo final para sua entrega, o CEP pode entrar em
contato com o pesquisador e solicitar-lhe a entrega, apesar de o Manual Operacional
para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006) e a Resolucdo 196/1996
(BRASIL, 1996) nao especificarem quais as medidas a serem tomadas nesta
situacao, o que pensamos que sera mudado com o advento da Plataforma Brasil.

Neste contexto, Lorenzo (2007) alerta para a necessidade de
desenvolvimento de mecanismos mais eficazes de acompanhamento dos projetos
de pesquisa aprovados e para o fato de que ainda nao existem agdes sistematicas
no intuito de verificar como os estudos tém sido realizados. Além disso, esta
verificacdo deve abranger ndo apenas o consentimento para participagdo, mas

também qualquer aspecto envolvido com o estatuto ético das pesquisas.

Os componentes do CEP participantes do estudo também foram indagados
quanto ao encaminhamento de relatorios e a comunicagdo do CEP com a CONEP.
No que concerne ao encaminhamento de relatérios a CONEP, a maioria dos
participantes que sdao componentes de CEP (45,8%, n.= 11) afirmou que este é
realizado no prazo, enquanto 8,3% (2) afirmou ser sempre no prazo e 4,2% (1)
afirmou ser sempre fora do prazo (Quadro 7). Dentre as respostas agrupadas na
opgao “outro”, escolhida por 41,7% (10) dos participantes, todos afirmaram nao ter
conhecimento sobre este aspecto.

A comunicagdo com a CONEP foi considerada entre suficiente e frequente

por 58,4% (14) dos componentes de CEP participantes da pesquisa, enquanto 8,3%
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(2) consideraram-na pouco freqiente e 4,2% (1) consideraram-na muito freqiente
(Quadro 8). A opcao inexistente nao foi citada e, dentre as respostas agrupadas na
opgao outro, escolhida por 29,2% (7) dos componentes de CEP que participaram da
pesquisa, destacamos: “E uma comunicacgdo natural dentro das atribuicdes de cada

orgao”. “Nao posso opinar sobre isto, pois ndo tenho conhecimento”. “Nunca foi

necessario nas reunides que participei”.

O encaminhamento de relatérios 8 CONEP é: n. %
sempre fora do prazo 1 4,2
as vezes fora do prazo 0 0,0
as vezes dentro do prazo 0 0,0
no prazo 11 45,8
€ sempre no prazo 2 8,3
outro 10 41,7
Total 24 100,0

Quadro 7: Encaminhamento de relatoérios a CONEP pelo CEP do estudo Entraves e Potencialidades
dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

A comunicacdo com a CONEP é n. %
inexistente 0 0,0%
pouco freqlente 2 8,3%
suficiente e freqliente 14 58,4%
muito freqliente 1 4,2%
outro 7 29,2%
Total 24 100,0%

Quadro 8: A comunicagéo do CEP com a CONEP segundo o estudo Entraves e Potencialidades dos
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

O encaminhamento de relatérios semestrais dos CEPs a CONEP, conforme
especificado na Resolugao n.® 370/2007 (BRASIL, 2007), é fundamental a regulacéo
e a manutencao do sistema de controle social em pesquisa brasileiro, uma vez que
este relatério do CEP, além de transmitir a CONEP informacdes sobre o nimero de
reunides, a quantidade e o tipo de parecer dos projetos apreciados, caracteriza-se
também como uma forma de comunicacdo entre o0 CEP e a CONEP. Neste
documento, é possivel ao CEP fazer comentarios sobre as suas atividades no
semestre, tais como demanda, dificuldades, deliberacbes da plenaria, apoio
recebido pelos membros, dentre outros aspectos que permitem a CONEP ter a
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situacao geral do sistema, diagnosticar aspectos positivos e negativos nas
atividades dos CEPs e propiciar agées que visem ao continuo aprimoramento deste
sistema. Esses aspectos e o fato de o cumprimento dos prazos de encaminhamento
de relatério ser um dos pontos considerados pela CONEP para a renovacao de
registro do CEP demonstram a necessidade e a importancia de que o envio do

relatério semestral seja sempre realizado no prazo.

Neste contexto, depreende-se que a comunicacgao entre a CONEP e os CEPs
deve ser continua para propiciar a CONEP o conhecimento da realidade dos CEPs
e, consequentemente, do sistema nacional de ética em pesquisa em toda a sua
extensao e plenitude. Além disso, é através da comunicacdo que os CEPs podem
consultar a CONEP e beneficiar-se da experiéncia deste 6rgao para tomar decisoes;
uma vez que, em seu trabalho, o CEP pode deparar-se com duvidas sobre a revisao
ética dos projetos e/ou dilemas éticos que persistem apds a auséncia de consenso
em discussdes realizadas pela plenaria da reuniao do CEP e/ou diante de lacunas

nas resolucdes existentes.

Nao obstante, a Norma de Procedimentos n.°006/2009 do Conselho Nacional
de Saude (CNS, 2009, p. 1) relata que muitos CEPs nao se encontram dentro do
padrdao esperado para fortalecimento do Sistema CEP/CONEP, precisando,
portanto, ampliar a “compreenséo dos Comités de Etica sobre a necessidade de se
adequarem a um padrdo organizacional, qualitativo e de relacionamento com o

Sistema CEP/CONEP para permanecerem credenciados ou nao pelo CNS”.

Freitas e Novais (2010), em uma pesquisa realizada com liderancas de CEPs,
identificou a necessidade de melhoria da comunicagcdo entre CEP e CONEP,
inclusive com necessidade de aprimoramento da via eletrénica, o que parece
divergir dos dados encontrados por nosso estudo, no qual a maioria dos
participantes componentes de CEPs considera a comunicacao existente entre o
CEP de que fazem parte e CONEP como suficiente.

A experiéncia da autora deste estudo como secretaria de um CEP ha quase
quatro anos corrobora com o encontrado neste estudo e indica que, de 2007 a 2010,
houve uma melhora significativa da comunicacao entre o CEP em que ela trabalha e

a CONEP. Se, em 2007, a CONEP demorava mais de uma semana para responder
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a um e-mail do CEP, na atualidade, a resposta chega no mesmo dia. Contudo,
notamos que a CONEP deixou de encaminhar copia on line de suas
correspondéncias ao CEP, o que, a nosso ver, € um retrocesso, pois mais de uma
vez ja recebemos correspondéncias da CONEP cujo prazo para resposta ja havia
vencido, embora a data de envio da correspondéncia indicasse 0 seu

encaminhamento com antecedéncia.

Outro ponto que carece de discussdo é a inclusao dos CEPs no Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa (SISNEP). A presenca do CEP no SISNEP também
€ uma forma de relacionamento/comunicacdo muito importante entre o CEP, a
CONEP, a comunidade académica e até a prépria sociedade, uma vez que é
possivel a qualquer pessoa acessar a lista de projetos cadastrados no SISNEP

aprovados pelo CEP por ano e por regidao do pais.

Apesar disso, a Relacdo de CEPs Ativos (CONEP, 2010), em junho de 2010,
informa a existéncia de 592 (quinhentos e noventa e dois) CEPs cadastrados na
CONEP e a situacdo em que os mesmos se encontram (aviso de cancelamento,
renovacao pendente, prazo vencendo em 2010, registro/renovagcao em 2008-2011,
registro/renovagdo em 2009-2012 e registro/renovagdo em 2010-2013), enquanto a
relacdo de CEPs que utilizam o SISNEP, disposta na web no mesmo periodo,
consta que 400 (quatrocentos) CEPs estao inclusos neste sistema. Isso significa
que, de acordo com estes dados, ha um déficit de 192 (cento e noventa e dois)
CEPs fora do SISNEP, muitos dos quais devidamente registrados e sem nenhuma
pendéncia com a CONEP, demonstrando assim a necessidade de melhoras neste
aspecto do relacionamento CEP/CONEP e a necessidade de que a Plataforma
Brasil venha incluir, ao contrario do SISNEP, todos os CEPs com maior agilidade e
facilidade, o que permitira um melhor desenvolvimento das atividades do sistema
CEP/CONEP e, consequentemente, do controle social em pesquisa no Brasil.

Em relacdo aos quatro CEPs participantes deste estudo, € importante
informar que apenas um deles, na época em foram aplicados os questionarios,
encontrava-se na relagdo de CEPs que utilizam o SISNEP e que outro foi incluido
neste sistema em 20 de agosto de 2010. Estes sdo os dois CEPs participantes de
nosso estudo que se encontram em situacao regular com a CONEP, tendo ambos

obtido sua renovacao de registro para o periodo 2008/2011. Os outros dois CEPs
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participantes deste estudo, de acordo com a relacao de CEPs ativos na CONEP em
junho de 2010 (CONEP, 2010), encontram-se sob aviso de cancelamento e nao

possuimos informagdes se os mesmos serado incluidos ainda em 2010 no SISNEP.

Ao serem indagados sobre o apoio oferecido ao CEP pela instituicdo que o
abriga, 41,7% (10) dos componentes do CEP que participaram da pesquisa
consideram-no entre pequeno e muito pequeno, enquanto 25% (6) consideram-no
suficiente e 12,5% (3) consideram-no grande. A opg¢éo “muito grande” ndo foi citada,
enquanto a opcao “outro” foi citada por 20,8% (5) dos componentes do CEP
participantes da pesquisa (Quadro 9). Dentre as respostas agrupadas como “outro”,

merecem destaque:

“E 0 que se necessita para o bom funcionamento do CEP”.

“Acredito que ainda falta uma maior valorizacdo do papel e da importancia
do CEP tanto por parte da Instituicdo quanto dos pesquisadores”.

“Acho que o apoio ndo se limita a nomear uma pessoa para desenvolver o
trabalho como Secretéaria, mas ele deve ir além (...)".

“Insuficiente. Quase nenhum diante da importancia do CEP”.

O apoio da universidade é n. %
muito pequeno e pequeno 10 41,7
suficiente 6 25,0
grande 3 12,5
muito grande 0 0,0
outro 5 20,8
Total 24 100,0

Quadro 9: Apoio recebido pelo CEP da instituicdo que o abriga de acordo com o estudo Entraves e
Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia.
Jequié/BA, 2010.

Embora a Resolucao n.° 196/1996 (BRASIL, 1996) estabeleca que as
instituicoes devem fornecer apoio e adequadas condigcbes de funcionamento ao
CEP, as respostas obtidas neste estudo demonstram que a maior parte dos
componentes dos CEPs que participaram da pesquisa acredita que o apoio recebido
pelo CEP da instituicdo que o abriga é insuficiente para que o CEP realize suas
atividades a contento. Além disso, como ja foi abordado, apenas um dos trés
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regimentos analisados faz mencao ao apoio institucional, tornando esta realidade
ainda mais preocupante e reforcando a existéncia de entraves; uma vez que, para

funcionar adequadamente, os CEPs necessitam de apoio institucional.

E importante lembrar que nossos dados diferem dos encontrados por Hardy et
al. (2008) que, ao estudar os CEPs brasileiros, obtiveram informacdes de quase
todos os responsaveis pelos CEPs e pelas instituicbes de que era fornecido apoio
institucional a contento. Este divergéncia pode ser explicada pela diferenca de
amplitude dos estudos, por terem sido realizados em anos diferentes e/ou por
envolverem diferentes participantes, uma vez que nosso estudo envolve todos os
componentes do CEP, mas ndo contempla as opinides do dirigente institucional,
enquanto o de Hardy et al. (2008) contempla apenas a visdo dos dirigentes
institucionais e dos presidentes/coordenadores de CEP; os quais, se ndao forem
eleitos por seus pares para um mandato com tempo predeterminado, e sim
escolhidos pelo dirigente institucional, podem estar envolvidos em conflitos de
interesse, comprometendo, assim, o carater de independéncia do CEP.

O apoio institucional adequado é de vital importancia para a constituicdo e
manutencdo do CEP, pois ele influencia na infra-estrutura e espaco fisico do CEP,
na sua capacidade de suprir a demanda, na realizagdo de reunides, na qualificagao
de todos os seus componentes (presidente/coordenador, funcionarios, membros
pareceristas e suplentes), na qualidade dos pareceres, no atendimento ao publico,
no acompanhamento dos projetos aprovados, no cumprimento dos prazos, em seu
relacionamento com a CONEP e, consequentemente, no desempenho de sua
funcdo educativa, a qual deve abranger ndo apenas os componentes do CEP, mas

também a comunidade, seja ela académica ou leiga.

4.3.1.2 Os CEPs e o0 seu papel educacional

Ao serem perguntados se o CEP ja havia realizado algum evento e/ou curso,
cerca de 75% (3) dos participantes da pesquisa que faziam parte da secretaria e da
presidéncia/coordenacdo do CEP, afirmaram que sim, enquanto 25% (1) afirmou
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que ndo. Todavia, quando perguntamos a todos o0s participantes da pesquisa sobre
a realizacao, pelo CEP, de atividades de sensibilizacdo dos pesquisadores sobre a
importancia da ética em pesquisa, 71,5% (68) dos participantes informaram que tais
atividades encontram-se entre pouco freqlentes e inexistentes, enquanto 18,9%
(18) afirmaram ser freqiente ou suficiente. As respostas “muito frequente” (1,1%,
n.=1) e “outro” (8,4%, n.=8) também foram citadas (Quadro 10). Dentre estas

Ultimas, destacamos:

“Também desconhegco - mesmo o trabalho de esclarecimento sobre a
necessidade e o funcionamento do CEP”.

“Acontece de acordo com o pedido de coordenadores de cursos”.
“Todo o semestre tem atividade para os pesquisadores”.
“Nao vejo divulgagao rotineira”.

“No inicio, houve muitas discussbes, seminarios. Filosoficamente,
entendemos a sua concepg¢ao, mas nao compreendemos a sua efetivagao.
Em primeiro lugar, deveria valorizar a politica de constru¢do da pesquisa
na universidade, tracar metas coerentes e significativas com pesquisa de
relevancia social. Assim, as questdes éticas ja estariam presentes”.

A realizacao de atividades de sensibilizacao dos pesquisadores sobre a n. %
importancia da ética em pesquisa é:

Inexistente e pouco freqiente 68 71,5

Suficiente e frequente 18 18,9

muito freqiente 1 1,1

outro 8 8,4

Total 95 100,0

Quadro 10: A realizagéo, pelo CEP, de atividades de sensibilizagao sobre a importancia da ética em
pesquisa segundo dados do estudo Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

A diferenca entre o relatado pelo CEP e o que foi informado por cerca de
71,5% dos participantes indica a existéncia de entraves que podem ser atribuidos a
varios fatores, tais como: a diferenca na quantidade de pessoas que responderam
estas questbes, uma vez que o universo de componentes da secretaria e da
presidéncia/coordenagcdo do CEP é menor do que o universo total de participantes
deste estudo, a diferencas de realidade entre os CEPs, a pequena divulgagéo de
eventos/cursos realizados pelo CEP, a possiveis dificuldades do CEP em realizar
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eventos/cursos e até ao desconhecimento dos participantes da pesquisa sobre a
freqUéncia de realizacao ou nao de atividades de sensibilizacdo dos pesquisadores.

A Resolugéao n.? 196/1996 (BRASIL, 1996), j& em seu capitulo Il “Termos e
Definicdes”, ao definir o que sdo os Comités de Etica em Pesquisa, deixa claro o seu
papel educativo ao especificar que se trata de um O6rgao provido de carater
consultivo, deliberativo e educativo. Mais adiante, reforgca este aspecto ao
especificar que uma das atribuicbes do CEP é “desempenhar papel consultivo e
educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na Ciéncia” (p. 7).

O Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006)
reforca ainda mais este aspecto ao afirmar que o CEP deve exercer papel educativo
para assegurar a formacdo continuada dos pesquisadores da instituicao,
promovendo discussdes e reflexdes éticas. Ainda segundo o manual, as acdes
educativas do CEP devem abranger também os participantes das pesquisas, a
comunidade institucional e a comunidade em geral, podendo ser realizadas também
consultorias para os pesquisadores sobre a elaboracao do projeto. Dentre as formas
de realizacao de atividades educativas, o manual cita:

O papel educativo também pode ser desempenhado mediante a realizagao
de reunides, seminérios, mesas-redondas, grupos de discussao, criagdo de
pagina eletrbnica (site) e outros meios que possibilitem reflexdao e
discussao de temas éticos, casos com dilemas especificos e situacoes
conflituosas (BRASIL, 2006, p. 51).

Como ja referido, os CEPs podem enfrentar dificuldades para realizar seu
papel educativo infra e extra muros das instituicbes que os abrigam. Tais
dificuldades relacionam-se com a precdria infra-estrutura alguns dos CEPs
participantes, seu pequeno numero de funcionarios, grande demanda de projetos
submetidos para revisao ética, a sobrecarga de trabalho de todos os componentes
do CEP, o pequeno apoio institucional, a falta de interesse (muitas vezes, motivado
pelo desconhecimento) da comunidade académica em participar de algum evento
ligado ao CEP, a falta de financiamento/orgamento institucional destinado a eventos
de alguns dos CEPs participantes deste estudo. Isso, muitas vezes, impde ao CEP
concorrer a editais de custeio de eventos de 6rgdo de fomento a pesquisa, o que
demanda um grande tempo (do qual, nem sempre, os CEPs dispdem) para a
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elaboracdo do projeto para submissédo e expde o CEP ao risco de se submeter a
potenciais conflitos de interesse, uma vez que os érgaos de fomento a pesquisa

possuem interesse direto na aprovacao pelo CEP das pesquisas que financiam.

Além destas dificuldades, Santos et al (2010) relataram que a constante
renovagao dos discentes e a exigéncia de realizacao de trabalhos de pesquisa para
a conclusao dos cursos de graduacédo atribuem ao CEP uma demanda incessante
de atividades educativas continuadas, as quais dificimente o CEP tem condigbes de
corresponder, uma vez que sua capacidade de trabalho nao tem crescido de acordo

com o aumento de suas demandas.

Neste contexto, Jorge, Pegoraro e Ribeiro (2007) lembraram que a CONEP
tem estimulado a realizacdo de eventos de divulgacdo dos CEPs (tais como o
Encontro Nacional de Comités de Etica em Pesquisa — ENCEP) e a discussdo sobre
ética em pesquisa com os pesquisadores das instituicdes que realizam pesquisas, 0
que pode contribuir para a conscientizacdo dos mesmos sobre a importancia da
submissao dos projetos de pesquisa aos CEPs no intuito de garantir a integridade
das pesquisas e preservar 0s seus participantes.

Ao serem perguntados se o CEP prestava suporte para a formacgéao de outro
CEP, 41,4% (12) dos componentes de CEP participantes deste estudo informaram
que “as vezes”’, 17,2% (5) relataram que “nunca”, 10,3% (3) disse que
“frequentemente” e 3,4% (1) relataram que “varias vezes”. A opgao “sempre” ndo foi
citada e a opcao “outro” foi citada por 27,6% (8) dos componentes de CEP que
participaram deste estudo (Quadro 11). Devemos lembrar que alguns participantes
assinalaram uma resposta, mas manifestaram-se também na opc¢éo outro. Dentre as

respostas agrupadas como “outro”, destacamos:

“O CEP parece que ainda nado foi consultado para este fim, embora
tenhamos a vontade de que outras instituicoes na regido se interessem por
formar seus CEP e que possamos trabalhar de forma integrada”.

“O que percebo é que nado existe disponibilidade das instituicbes em
formarem seus CEP's”.
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Prestacao de suporte para formacao de outros CEPs n. %
nunca 5 17,2
as vezes 12 41,4
varias vezes 1 34
freqUentemente 3 10,3
sempre 0 0,0
outro 8 27,6
Total 29 100,0

Quadro 11: Prestagdo de suporte para formagdo de outros CEPs segundo o estudo Entraves e
Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia.
Jequié/BA, 2010.

O oferecimento de suporte para formacao de outro CEP é uma consultoria
fornecida pelo CEP a comissao de implantacdo de um novo CEP e também faz parte
das atividades de carater educativo e consultivo que o CEP deve desempenhar;
além disso, contribui para o processo de integracdo, troca de experiéncias e
compartilhamento de saberes entre um CEP mais antigo, portanto mais experiente,
e um CEP mais jovem ou ainda em formacado, sendo preconizado pelo Manual
Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006) como uma das
formas de relacionamento entre CEPs.

De acordo com Tavares-Neto, Azevedo e Gomes (2007), o CEP/UEFS, um
dos CEPs participantes deste estudo, tem contribuido para a formagdo de outros
CEPs, inclusive o CEP/UESB, o CEP/UESC e o CEP/UNEB (os outros CEPs
participantes deste estudo), através de palestras sobre a criagdo e desenvolvimento
das atividades de um CEP.

E importante ressaltar também que o CEP/UESB ja realizou palestras nos
campi da UESB de Vitéria da Conquista e ltapetinga conclamando a comunidade
desses Campi a implantarem seus préprios CEPs e que nos anos de 2009 e 2010
ofereceu-se para prestar suporte as outras instituicoes da Regido Sudoeste da Bahia
com vistas a implantagdo de seus CEPSs, inclusive enviando oficios no intuito de
sensibiliza-las. Quando o oferecimento de suporte foi realizado por telefone, estas
instituicdes agradeceram a boa vontade do CEP; mas, até o presente momento, ndo
fizeram novos contatos para que o suporte pudesse ser concretizado. Os outros
Campi da UESB parecem ainda nao ter tomado iniciativas para implantar seus CEPs
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apesar dos continuos alertas do CEP/UESB sobre a necessidade de constituicao

dos mesmos.

Neste sentido, lembramos que a implantagdo de um CEP traz custos, mas
nao um retorno financeiro direto para a instituicdo que o abriga, fazendo com que a
importancia da sua constituicdo e atuacao nao seja percebida pelas instituicdes e
pesquisadores, uma vez que o retorno obtido pelas instituicbes é a consolidacao
etico-cientifica de sua vocagao para a pesquisa, o que pode vir a refletir em uma
producédo cientifica de maior qualidade e, conseqientemente, em um maior nimero
de projetos financiados por érgaos de fomento e em uma maior quantidade de
artigos cientificos publicados, conforme lembra o Manual Operacional para Comités
de Etica em Pesquisa (BRASIL, 20086, p. 13) ao afirmar que “a existéncia de um CEP

na instituicdo qualifica-a e legitima sua vocacao para a pesquisa”.

4.3.1.3 O protocolo de pesquisa: tipos, motivos para submissao e dificuldades para
submiss&o e analise

De acordo com os dados obtidos por este estudo, a area do conhecimento
que mais submete projetos de pesquisa em trés dos CEPs estudados é a area de
Ciéncias da Saude, sendo que nao obtivemos esta informacédo de um dos CEPs
participantes do estudo. Dentre os tipos de projetos recebidos pelos CEPs, foram
citados monografia de conclusao de curso de graduacao, monografia de concluséo
de curso de especializagao, dissertacao de mestrado, tese de doutorado e projeto de
pesquisa institucional. Estes dois ultimos tipos de projeto ndo foram citados por um
dos CEPs participantes e outro CEP nao forneceu nenhuma informacgao sobre este

item.

Quando perguntamos aos pesquisadores participantes do estudo quais 0s
tipos de projeto de pesquisa que eles submetem ao CEP, 33,5% (53) informaram
projeto de pesquisa institucional, 20,9% (33) relaram projeto de monografia de
conclusdo de curso de graduacao, 12,7% (20) disseram ser dissertacdo de

mestrado, 9,5% (15) informaram monografia de conclusdo de curso de
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especializacdo, 7,0% (11) relataram tese de doutorado e 16,5% (26) néao
responderam (Quadro 12). A opcao estudo de pdés-doutorado nado foi citada e era

permitido ao participante assinalar quantas alternativas fossem necessarias.

Esta predominancia de projetos de pesquisa institucional e de monografia de
conclusao de curso de graduacao pode ser explicada pelo fato de que os 6rgaos de
fomento a pesquisa tém exigido, cada vez mais, que os projetos submetidos a
financiamento sejam também submetidos ao CEP e ao fato de que é maior o
namero de cursos de graduacao e de pessoas que ingressam nestes cursos do que
0 numero de cursos de pds-graduacgao /ato e strito sensu e, conseqientemente, do
que o0 numero de pessoas que ingressam na pds-graduagcédo, 0 que se reflete
também nos tipos de projetos de pesquisa apreciados pelos CEPs.

Tipo de projeto submetido n. %
sem resposta 26 16,5
monografia de conclusdo de curso de graduagéo 33 20,9
monografia de conclusio de curso de especializagéo 15 9,5
dissertacao de mestrado 20 12,7
tese de doutorado 11 7,0
estudo de pés-doutorado 0 0,0
projeto de pesquisa institucional 53 33,5
Total 158 100

Quadro 12: Tipos de projetos de pesquisa submetidos ao CEP segundo o estudo Entraves e
Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia.
Jequié/BA, 2010.

Uma das questbes do questionario destinado aos pesquisadores solicitava
que eles informassem a area ou as areas do conhecimento dos projetos de pesquisa
que submetem e/ou submeteram ao CEP. Para facilitar a visualizacdo e discussao
dos dados, estas foram agrupadas de acordo com 0s grupos e areas de
conhecimento dispostas na Folha de Rosto para Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos da CONEP. Alguns pesquisadores relataram realizar pesquisas em mais
de uma area do conhecimento; assim suas respostas foram consideradas em mais

de uma area do conhecimento.

De acordo com estes dados, apenas 1,4% (1) dos pesquisadores
participantes deste estudo revelou realizar pesquisas do Grupo |, sendo estas

pesquisas pertencentes a area tematica especial Genética Humana. A grande
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maioria dos pesquisadores participantes deste estudo realiza pesquisas do Grupo Il
(91,8%, n.= 67), sendo que a maior parte destes realiza pesquisas na area do
conhecimento Ciéncias da Saude (53,4%, n.= 39). Cerca de 26,0% (19) deles
realizam pesquisas na area do conhecimento Ciéncias Humanas, 5,5% (4) realizam
pesquisas na area de Ciéncias Sociais Aplicadas, 4,0% (3) na area de Ciéncias
Biologicas e 1,4% (1) na area de Linglistica, Letras e Artes. As areas de Ciéncias
Exatas e da Terra e de Engenharias ndo foram citadas, enquanto 1,4% (1) dos
pesquisadores relataram realizar pesquisas com animais e 5,5% (4) nao
responderam (Quadro 13). Também nao foi mencionada a realizagdo de pesquisas
compreendidas no Grupo Il.

Grupos / Areas do Conhecimento n. %
GRUPO |
Genética Humana 1 1,4
Subtotal 1 1,4
GRUPO I
Ciéncias Exatas e da Terra 0 0
Ciéncias Biologicas 3 4,0
Engenharias 0 0
Ciéncias da Saude 39 53,4
Ciéncias Agrarias 1 1,4
Ciéncias Sociais Aplicadas 4 5,5
Ciéncias Humanas 19 26,0
Liglistica, Letras e Artes 1 1,4
Subtotal 67 91,8
Pesquisas com animais 1 1,4
Sem respostas 4 55
Total 73 100

Quadro 13: Grupos e Areas do Conhecimento dos projetos submetidos ao CEP de acordo com o
estudo Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades
Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

E importante salientar que esta divisdo inicial dos projetos de pesquisa em
grupos foi criada pela CONEP com o intuito de classifica-los quanto a complexidade
€ ao grau de risco aos quais os participantes da pesquisa estdao submetidos. Para
tanto, criou-se trés Grupos. Os Grupos | e Il correspondem as areas tematicas
consideradas especiais, a saber: o Grupo | compreende as pesquisas nas areas de
Genética Humana, Reprodugdo Humana, Novos Equipamentos, Insumos e
Dispositivos, Novos Procedimentos, Populacées Indigenas, Biosseguranca,
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Pesquisas com Cooperacao Estrangeira e a critério do CEP; o Grupo Il compreende
as pesquisas realizadas na area de Novos Farmacos, Vacinas e Testes
Diagnésticos; e o Grupo Il compreende pesquisas em diversas areas do
conhecimento ndo enquadradas como areas tematicas especiais e que, de acordo
com Massarollo, Kurcgant e Fernandes (2009), envolvem uma menor freqiéncia de

riscos aos participantes da pesquisa.

Quando perguntamos aos pareceristas participantes deste estudo quais as
areas do conhecimento das quais ja tinham analisado projetos, 28,8% (19) deles
afirmaram ja ter analisado projetos da area de Ciéncias da Saude, 16,7% (11)
relataram ter analisado projetos da area de Ciéncias Biologicas e 16,7% (11)
afirmaram ter analisado projetos da area de Ciéncias Humanas. Também foram
citadas as areas de Ciéncias Sociais Aplicadas (10,6%, n.=7), Linguistica, Letras e
Artes (10,6%, n.=7), Ciéncias Exatas e da Terra (9,1%, n.=6), Engenharias (4,5%,
n.=3) e Ciéncias Agrarias (3,0%, n.=2), sendo esta ultima a menos citada (Quadro
14). Devemos lembrar que era permitido aos pareceristas assinalar quantas

alternativas fossem necessarias.

Areas do conhecimento das quais os pareceristas ja analisaram n. %
projetos de pesquisa

Ciéncias da Saude 19 28,8
Ciéncias Biologicas 11 16,7
Ciéncias Exatas e da Terra 6 9,1
Ciéncias Humanas 11 16,7
Ciéncias Agrarias 2 3,0%
Linglistica, Letras e Artes 7 10,6
Engenharias 3 4,5
Ciéncias Sociais Aplicadas 7 10,6
Total 66 100,0

Quadro 14: Areas do conhecimento das quais os pareceristas participantes deste estudo ja
analisaram projetos de pesquisa de acordo com o estudo Entraves e Potencialidades dos Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

Esses dados indicam que ha uma predominancia de projetos da area
Biomédica submetidos aos CEPs estudados, todavia permite perceber também que
as outras areas do conhecimento, embora muitas delas ndo sejam contempladas
pela Resolugdo n.® 196/96 (BRASIL, 1996), tém incrementado a demanda de
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projetos submetidos ao CEP, o que pode ser um reflexo das exigéncias de 6rgaos
de fomento a pesquisa, das instituicbes de coleta dos dados, dos periddicos e/ou do
aumento da conscientizagdo dos pesquisadores da importancia de submeter seus
projetos a revisao ética.

Os dados obtidos com os pesquisadores e pareceristas coadunam com as
informacdes fornecidas por trés dos CEPs participantes deste estudo. A
predominancia de projetos pertencentes as areas de Ciéncias da Saude reflete a
histéria das normas sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos e da
prépria formacédo dos CEPs, uma vez que as pesquisas biomédicas comecaram a
despertar preocupagao da sociedade a partir das “pesquisas” realizadas nos campos
de concentragdo durante a Segunda Guerra Mundial, que vitimaram milhares de
pessoas, e de denuncias sobre a realizacdo de pesquisas eticamente incorretas que
foram financiadas e publicadas (JUNGES, 1999; COSTA, 2008; TOMANIK, 2008).
Este lamentavel histérico fez com que as primeiras preocupacgoes éticas com as
pesquisas envolvendo seres humanos fossem, inicialmente, voltadas para as areas
biomédicas, especialmente para as pesquisas clinicas, que se caracterizam por uma
intervencao seguida de avaliagao prospectiva dos participantes, podendo, por suas
peculiaridades e riscos, levar a conflitos de interesse e danos aos participantes da
pesquisa (CABRAL; SCHINDLER; ABATH, 2006).

Mais recentemente € que as regulamentagdes internacionais sobre ética em
pesquisa comegaram a considerar que todas as pesquisas envolvendo seres
humanos devem ser apreciadas por um CEP; posicionamento este s6 adotado no
Brasil a partir da Resolucao n.® 196/1996 (BRASIL, 1996). Todavia é importante
lembrar que tal posicionamento nos conduz também a necessidade de ampliacao do
conceito de risco, considerado ndo apenas como algo que pode vir a afetar a
integridade fisica da pessoa, mas como algo muito mais amplo que pode afetar a
pessoa em todas as suas dimensdes e/ou Ihe causar algum constrangimento e/ou
desconforto, ainda que momentaneo, conforme especificado na Resolugcdo n.°
196/1996 (BRASIL, 1996, p. 2): “possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica,
moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de
uma pesquisa e dela decorrente”. Como dano advindo da pesquisa, esta Resolucao

considera qualquer “agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a coletividade, com
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nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo cientifico”, o que
significa que os valores culturais podem ser comprometidos ou lesados pela

pesquisa.

Devemos lembrar que riscos e danos implicam em responsabilidade e que,
quando nos referimos ao dano indireto, estamos também nos referindo aos prejuizos
que, embora nao tenham atingido a pessoa diretamente, trazem conseqiiéncias
negativas ao bem estar-estar humano e, portanto, também implicam em
responsabilidade. E nesta perspectiva que se encontra a ética da responsabilidade
de Hans Jonas, que alerta para as consequéncias a vida humana diante da

interferéncia do homem na natureza.

Assim, considerando que a manutencao da natureza é condi¢do essencial a
vida humana, que a ciéncia é poderosa demais para que a deixemos unicamente a
cargo dos cientistas e que estes estdo cada vez mais se hiperespecializando a tal
ponto de perderem o dominio de todo o saber produzido (PESSINI;
BARCHIFONTAINE, 2007), entende-se que todo e qualquer estudo que ndo seja
apenas bibliografico e que envolva pesquisa de campo, mesmo que esta nao tenha
seres humanos como participantes da pesquisa, envolve potenciais riscos ao meio
ambiente e/ou a outros animais e, consequentemente, ao proprio ser humano,
devendo ser apreciadas em comités de ética especificos, pois também necessitam
de controle social.

Assim, os dados que encontramos indicam que a maioria dos projetos de
pesquisa apreciados pelos CEPs participantes deste estudo € da area Ciéncias da
Saude. Além disso, esses dados indicam também que muitos pesquisadores de
outras areas do conhecimento ainda n&o foram devidamente sensibilizados quanto a
importancia do CEP e que, por isso, muitos deles ndo submetem seus projetos a
apreciacao, desenvolvendo suas pesquisas sem controle, sem se beneficiar do
respaldo ético dado pelo CEP as pesquisas aprovadas e submetendo os
participantes de suas pesquisas a riscos desnecessarios (JORGE; PEGORARO;
RIBEIRO, 2007; COSTA et al., 2009) e/ou ndo avaliados pelo pesquisador; os quais,
a depender do tipo de estudo realizado e do grau de risco envolvido, também
colocam o pesquisador em situagao de risco.
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Este aspecto é corroborado pelas pesquisas de Tavares e Azevedo (2009,
s.d.), que estudaram as normas editoriais de periddicos nacionais Qualis A da area
médica e também a mencado ao cumprimento das normas éticas em artigos
publicados nos referidos periédicos no ano de 2007. Estes autores constataram que
apenas 50% dos periddicos estudados exigiam parecer de um CEP e que nenhum
deles questionava a situacdo de credenciamento do CEP junto a CONEP. Além
disso, 36,4% dos artigos avaliados ndo mencionavam a submissao da pesquisa a
um CEP e apenas 9,1% citaram os encaminhamentos tomados nos casos de
deteccdo de patologias nos participantes da pesquisa. Estes resultados tornam
limitada a confiabilidade dos peridédicos nacionais em preservar a si proprios e a sua
capacidade de evitar que pesquisas envolvendo infragdes éticas sejam publicadas e
contribuem para que as atividades do Sistema CEP/CONEP sejam transformadas

em atividades meramente cartoriais.

Neste sentido, Pessini e Barchifontaine (2007) afirmam que, diante de uma
realidade em que o ser humano, através do vertiginoso progresso cientifico, pode
colocar em risco a sobrevivéncia da humanidade, € impossivel ndo exigir da atitude
cientifica uma nova responsabilidade ética. Todavia, estes autores alertam para o
fato de que toda mudanga de paradigma constitui-se uma tarefa de progressiva
conversao que supde forga, mas deve ser realizada através do convencimento lento
e gradual, pois “a prescricao ética ndo se imp6e como coercdo, mas sim como um
forte apelo dirigido a liberdade do agente da transformacdo. E é justamente
enquanto apelo singular que a responsabilidade ética se converte em sentimentos”
(PESSINI; BARCHIFONTAINE, 2007, p. 210). Todavia, ndo podemos esquecer que,
no Brasil, também ha impunidade e desvios éticos em pesquisa.

Quando questionados sobre a qualidade do acesso as informagdes sobre
como encaminhar os projetos de pesquisa ao CEP, 30,4% (21) dos pesquisadores
que participaram deste estudo informaram ser razoavel, 50,7% (35) informaram ser
entre bom e muito bom, enquanto 18,8% (13) afirmaram ser ruim ou muito ruim
(Quadro 15). A opcao outro nao foi citada e um pesquisador participante nao
respondeu a questao.
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Qualidade do acesso a informacodes para encaminhar projetos ao CEP n. %
muito ruim e ruim 13 18,8
razoavel 21 30,4
bom e muito bom 35 50,7
outro 0 0,0
Total 69 100,0

Quadro 15: Qualidade do acesso a informagbes sobre o encaminhamento dos projetos de pesquisa
ao CEP segundo o estudo Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das
Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

Perguntamos a todos os participantes da pesquisa quanto a facilidade ou
dificuldade dos mesmos em elaborar os documentos necessarios a submissdo dos
projetos de pesquisa ao CEP. Tal aplicacao da pergunta a todos se justifica pelos
seqguintes aspectos: (1) os pesquisadores precisam elaborar estes documentos para
submeterem seus projetos ao CEP; (2) os pareceristas e presidentes/coordenadores
de CEP precisam saber avaliar se os documentos necessarios a apreciagao do
projeto pelo CEP estao completos e corretamente preenchidos e, além disso, muitos
deles também sdo pesquisadores e submetem seus projetos ao CEP; (3) o
secretario do CEP precisa saber preencher os documentos e identificar se os
mesmos estdo completos e corretamente preenchidos para que possa bem orientar
todos que procuram o CEP quanto a submissao de projetos e, além disso, nada
impede que este funcionario também seja pesquisador e submeta seus projetos ao
CEP.

Assim, encontramos o0s seguintes resultados: 56,9% (54) dos participantes
deste estudo afirmaram ter entre pouca dificuldade e razoavel facilidade para
elaborar os documentos necessarios a submissao de projetos de pesquisa ao CEP;
enquanto 18,9% (18) afirmaram ter muita facilidade e 17,9% (17) afirmaram ter muita
dificuldade. As opg¢des pouca facilidade (3,2%, n.= 3) e outro (3,2%, n.= 3) também
foram citadas (Quadro 16). Desta dUltima opcao destacamos as seguintes

afirmacoes:
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“O conhecimento da legislacdo especifica e o senso de construir bases
sblidas para o avangco do conhecimento devem ser as ferramentas
do pesquisador”.

“Exigéncias burocraticas que nao atendem especificidades das ciéncias

humanas”.

“Faco em parceria com o aluno”.

Quanto a elaboracao dos documentos necessarios a submissao dos %
projetos, vocé possui:
muita dificuldade 17 17,9
pouca dificuldade e razoavel facilidade 54 56,9
pouca facilidade 3 3,2
muita facilidade 18 18,9
outro 3 3,2
Total 95 100,0

Quadro 16: Facilidade ou dificuldade dos participantes da pesquisa em elaborar os documentos
necessarios a submissédo dos projetos ao CEP de acordo com o estudo Entraves e Potencialidades
dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

Quando perguntamos aos pesquisadores participantes deste estudo quais

suas dificuldades em submeter projetos ao CEP, 29,2% (28) afirmaram ter

dificuldades em elaborar os documentos necessarios, 27,1% (26) afirmaram ter

dificuldade em relagdo ao funcionamento do CEP, 27,1% (26) relataram nao ter

dificuldade, a alternativa “dificuldades pessoais” ndo foi citada e 16,7% (16)

escolheram a alternativa “outro”. Dentre as respostas agrupadas nesta ultima

alternativa, destacamos as seguintes respostas:

“O despreparo, as vezes desconhecimento, dos pareceristas sobre a
legislagdo e, principalmente, quanto a importancia real da ética para o
avancgo da Ciéncia. Muitos julgam segundo seus dogmas. O CEP deve
sempre preparar muito bem seus pareceristas.

“Exigéncias do CEP de alteracdes de ordem metodol6gica € ndo de ordem
ética, 0 que ndo é de competéncia do comité, para que o trabalho fosse
aceito”.

“Multiplicidade do entendimento do discurso por parte dos membros do
Comité. Além disso, uma grande parte faz parte das Ciéncias Exatas e
Bioldgicas, logo com uma formagao de pesquisa quantitativa/positivista, o
que torna enviesado o entendimento para as pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais”.

“O CEP da instituicdo em que trabalho n&o estar cadastrado para analise
de estudos em animais”.
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No que concerne a revisao ética dos projetos de pesquisa, em um dos CEPs
estudados, todos dos membros analisam projetos e, em outro, nem todos os
membros analisam projetos. Nao obtivemos informacgdes referentes a dois dos CEPs

participantes.

No CEP em que nem todos os membros analisam projetos, esta afirmacao
deve-se ao fato de que o presidente/coordenador ndo analisa projetos, embora
conduza a reunido e participe ativamente das discussdes em plenaria. No CEP em
que todos os membros analisam projetos, este aspecto deve-se ao fato de que, no
referido colegiado, ha o entendimento que, pelo trabalho do CEP ser coletivo, a
revisdo ética dos projetos deve ser realizada por todos os membros, sem distingao
entre presidente/coordenador e membros pareceristas, uma vez que todos recebem

um preparo preliminar para compor o CEP.

Este aspecto reflete o fato de que os CEPs, embora tenham que seguir
normas nacionais de funcionamento, também podem desenvolver normas funcionais
préprias de acordo com o entendimento da plenaria e a realidade das instituicdes
que os abrigam desde que estas normas locais nao infljam e/ou comprometam a
execucdo das normas nacionais estabelecidas pela CONEP e observem as

disposi¢des estatutarias e regimentais institucionais.

Nao vamos discutir aqui o funcionamento do CEP, uma vez que o mesmo ja
foi contemplado em questdes anteriores. Todavia € importante refletirmos sobre o
protocolo de pesquisa e os documentos que o compdem. Antes, contudo, €
pertinente informarmos que, dos quatro CEPs estudados, trés possuem site com
instrucdes para a elaboracdo do protocolo de pesquisa, sendo que dois deles
disponibilizam modelos dos documentos a serem utilizados. O CEP que néo possui
site disponibiliza a relagcdo de documentos necessarios na pagina da instituicdo que
o abriga, embora o acesso a esta relacdo tenha sido um pouco dificil para nés e

conseguida apenas apds algumas buscas na web.

Lembramos também que os modelos de documentos visam a economizar o
tempo e facilitar o preenchimento dos documentos pelo pesquisador; no entanto, os
mesmos se tornam inuteis se o pesquisador desconhecer a Resolugcéo n.% 196/1996

e as instrugbes para elaboracdo do protocolo de pesquisa disponibilizadas pelo
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CEP. Mesmo assim, Santos et al. (2010), lembram que sao comuns 0S erros no
preenchimento dos documentos necessarios, levando a pendéncias nos projetos
que podem implicar em atraso no inicio da pesquisa e, consequentemente, na

necessidade de reformulagdo do cronograma de desenvolvimento da pesquisa.

Pessalacia, Fernandes e Cury (2010), ao estudar a percepgdo de
académicos de Medicina e Enfermagem da Faculdade de Medicina de Sao José do
Rio Preto (Famerp) sobre o CEP, relataram que as principais dificuldades desse
grupo quanto a preparacao dos documentos reside em entender efetivamente quais
documentos sdo necessarios a submissao do protocolo de pesquisa, bem como no

preenchimento dos mesmos.

Devemos ressaltar também que muitas destas dificuldades encontra-se no
preenchimento correto da “Folha de Rosto para Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos”, pois muitos pesquisadores deixam espagos essenciais em branco e/ou
com preenchimento inadequado. Os estudos de Novaes e Guilhen (2009) e Santos
et al. (2010) indicam os erros na Folha de Rosto como a segunda maior causa de
pendéncia nos protocolos de pesquisa, sendo superada apenas pelas pendéncias
no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), enquanto nos protocolos
avaliados pela CONEP entre 1997 e 2009 as inadequagdes no TCLE configuravam-
se como a segunda maior causa de pendéncia, sendo superadas apenas por
informacgdes incompletas no protocolo (FREITAS; LOBO, 2006).

Além disso, muitos pesquisadores ndao compreendem a necessidade de
alguns dos documentos solicitados, necessitando de orientacdo do CEP. Tais
dificuldades podem ser sanadas com orientacdes e esclarecimento de duvidas pelo
CEP quando da elaboracdo dos documentos necessarios e com atividades
educativas do proprio CEP.

Tomanik (2008) esclarece que a tramitacdo de documentos, a exigéncia de
preenchimento de formularios ou a existéncia de uma hierarquia prevista para o
funcionamento dos CEPs nao os caracterizam como uma instancia burocratica,
sendo mais preocupante a forma como se estabelecem as relacbes entre os
membros do CEP, o sistema que representam, os pesquisadores e 0s participantes

da pesquisa.
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Além disso, Tauil e Guilhen (2009) ressaltam que os documentos tém como
objetivo alertar pesquisadores, patrocinadores das pesquisas e 0s membros dos
CEPs para a necessidade de avaliar as implicacdes éticas das pesquisas de forma
que elas possam ser realizadas de acordo com os mais elevados padrdes éticos e
cientificos existentes com vistas a garantir a protecao, a seguranca e o respeito aos
participantes das pesquisas. Para tanto, os pesquisadores devem analisar
detalhadamente os aspectos ético-cientificos de seus protocolos de pesquisa antes
de submeté-los a revisao ética dos CEPs. Estes aspectos reforcam a importancia e
necessidade, conforme discutiremos mais adiante, de que o0s pesquisadores
tenham, ainda na graduacgéo, conteudos sobre Bioética e/ou que alguma disciplina

do curriculo contemple discussdes de teor ético que envolvam o CEP.

A andlise da metodologia foi descrita na opcao “outro” como uma
dificuldade/entrave a submissdo ao CEP de projetos de pesquisa. Muitos
pesquisadores desconhecem que também é competéncia do CEP avaliar a
metodologia dos projetos de pesquisa, pois € a mesma que torna o projeto exequivel
do ponto de vista cientifico, o que significa que falhas na mesma podem
comprometer o desenvolvimento e o0s resultados da pesquisa e submeter os
participantes do estudo a incébmodos e/ou riscos desnecessarios, conduzindo o
estudo a implicacdes ético-cientificas.

Neste sentido, Tauil e Guilhen (2009) lembram que o0s requisitos éticos e
cientificos estdo fortemente imbricados de tal forma que deficiéncias no aspecto
cientifico e/ou vieses metodol6gicos no delineamento do estudo conduzem a falhas
éticas que impossibilitam o alcance dos objetivos e dos beneficios esperados. Diante
da existéncia de complementaridade entre método e ética, Guilhen (2008, p. 92-93)

esclarece o papel do CEP no que concerne a metodologia dos projetos de pesquisa:

(...) ndo cabe ao comité de ética em pesquisa julgar a escolha
metodolégica do pesquisador. Essa é uma atividade que deve ser
desenvolvida por seus pares, uma vez que o referencial cientifico é
determinado pelos diferentes campos do conhecimento. Porém, é
responsabilidade do comité avaliar a consisténcia dos procedimentos e das
técnicas de andlise dos dados indicados para verificar se os objetivos
propostos podem ser alcangados, a pergunta de pesquisa respondida e se
existe garantia de protecao para os participantes.
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A diferenca existente entre as areas de Ciéncias Humanas, Exatas e
Biomédicas também foi indicada na opc¢ao “outro” como uma dificuldade/entrave em
submeter os projetos aos CEPs, uma vez que, embora a Resolu¢do n.® 196/1996
(BRASIL, 1996) proponha-se a contemplar todas as pesquisas envolvendo seres
humanos, ela encontra-se mais direcionada as pesquisas biomédicas de cunho
quantitativo-experimental que possuem maior complexidade metodoldgica e,
consequentemente, maior chance de riscos aos participantes da pesquisa. Este
aspecto e interpretagdes equivocadas da Resolugéo por parte de alguns CEPs que
tendem apreciar as pesquisas qualitativas e nas areas de Linguistica, Letras e Artes,
Ciéncias Humanas e Sociais a luz dos paradigmas das Ciéncias Biomédicas e sem
considerar as especificidades de cada area do conhecimento tém levado muitos
pesquisadores e muitos estudos a afirmar a necessidade de uma resolucao e/ou
Comités de Etica em Pesquisa especificos, que contemplem as especificidades das
areas de Ciéncias Humanas e Sociais.

Neste contexto, € importante ressaltar também que Diniz e Guerriero (2008)
afirmam que ha a possibilidade de o atual modelo de revisdo ética dos projetos de
pesquisa incorporar as técnicas qualitativas sem necessidade de criacdo de um
sistema alternativo, o que pode ser feito, segundo estas autoras, por meio da
sensibilizagdo dos pareceristas quanto as peculiaridades e especificidades das
pesquisas qualitativas e em Linguistica, Letras e Artes, Ciéncias Humanas e Sociais;
sendo necessario, portanto, que os CEPs estabelecam novas praticas de revisdo
ética, uma vez que 0s principios éticos em pesquisa sao universais, mas “sua
tradugédo em regras de procedimento para o trabalho dos comités deve ser diversa”
(DINIZ; GUERRIERO, 2008, p.79), o que refor¢a ainda mais a importancia do carater
heterogéneo e multiprofissional dos CEPs.

Outra necessidade descrita como dificuldade por um dos participantes de
nossa pesquisa é o pequeno nimero de Comités de Etica para o Uso de Animais
(CEUA) existentes no Estado da Bahia. Dentre as universidades estaduais da Bahia,
apenas duas possuem CEUA. As outras duas nédo possuem CEUA, mas seus
Comités de Etica em Pesquisa foram inicialmente criados como Comités de Etica em
Pesquisa envolvendo seres vivos, abrangendo a apreciagdo de pesquisas

envolvendo seres humanos e outros seres vivos (animais e vegetais). Um deles,
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apds a renovacgdo de seu registro junto @ CONEP, tornou-se Comité de Etica em

Pesquisa envolvendo seres humanos.

Embora este ndo seja o escopo de nosso trabalho, devemos lembrar que, nos
anos de 2008 e 2009, foram promulgados a Lei n.? 11.794/2008 (BRASIL, 2008),
Nova Lei Arouca, e o Decreto n.? 6.899/2009 (BRASIL, 2009) e que, até entdo, o
Brasil ndo contava com um sistema nacional de controle de pesquisas envolvendo
animais. A Nova Lei Arouca estabelece procedimentos para o uso cientifico de
animais, cria o Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal
(CONCEA) e as Comissbes Nacionais de Etica no Uso de Animais (CEUAs). O
Decreto n.? 6.899/2009 (BRASIL, 2009) regulamenta a composi¢cao do CONCEA e
cria o Cadastro das Instituicbes de Uso Cientifico de Animais (CIUCA). Todavia,
parece-nos que as normas éticas em pesquisa envolvendo animais no Brasil ainda
nao alcancaram a mesma repercussao e adesdao que a CONEP e os CEPs,

conforme afirma Azevédo (2006, p.3):

No Brasil, no entanto, muitos pesquisadores ainda desconhecem a
existéncia de Comités de Etica em Pesquisa com Uso de Animais, que
realmente ainda sdo em numero incipiente, apesar da exigéncia por parte
de alguns periddicos cientificos de avaliagcao de projetos de pesquisa nessa
area, periddicos que condicionam a publicagao de artigo a existéncia do
Comité.

Acresce que pouco se conhece das leis que regem a utilizacao de
animais em pesquisa ou mesmo das leis que protegem o bem-estar animal,
de forma geral.

Quando questionamos o0s pareceristas sobre os entraves para analisar
projetos de pesquisa, 43,2% (16) informaram ter dificuldades de analisar projetos
mal elaborados, 13,5% (5) afirmaram ter dificuldades em analisar projetos que foram
retirados e retornaram sem a realizagéo das devidas corregdes, 13,5% (5) relataram
ter dificuldades em avaliar projetos de outra area, 13,5% (5) consideraram o fato de
0s projetos nao apresentarem todos os documentos necessarios um entrave a
analise e 5,4% (2) afirmou ter dificuldades em analisar projetos que envolvem risco
para os sujeitos da pesquisa. Todos 0s pareceristas podiam assinalar mais de uma
alternativa e a opcao outro foi citada por 10,8% (4) dos pareceristas (Quadro 17).
Dentre as respostas agrupadas como “outro”, merecem destaque:
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“Uma dificuldade maior esta relacionada propriamente com o dominio de
conceitos préprios de cada tipo de pesquisa e ainda a compreensdo dos
diversos processos de pesquisa e suas metodologias, dentre elas:
instrumentos para a coleta de dados, as técnicas de andlise de dados, a
metodologia de escolha dos sujeitos, a caracterizagdo da pesquisa e 0s
procedimentos para a coleta de dados, a compreensdo do alcance e
finalidade de determinada pesquisa, etc”.

“Duvidas na operacionalizacao dos projetos de pesquisa”.

“Acho necessario orientar melhor os pesquisadores na elaboragdo dos
projetos e cuidados com a documentacgao”.

“Grande quantidade de projetos para analisar”.

Entraves para analisar os projetos de pesquisa submetidos ao CEP n. %
projetos que nao apresentavam todos os documentos 5 13,5
tenho dificuldades em avaliar projetos de outra area 5 13,5
tenho dificuldades de analisar projetos mal elaborados 16 43,2
tenho dificuldades em analisar projetos que envolvem risco para 0s 2 5,4
sujeitos da pesquisa
tenho dificuldades em analisar projetos que foram retirados e retornam 5 13,5
sem a realizagao das devidas corregdes
outro 4 10,8
Total 37 100,0

Quadro 17: Entraves para analisar os projetos de pesquisa submetidos ao CEP segundo o estudo
Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais
da Bahia. Jequié/BA, 2010.

Como ja discutimos anteriormente sobre os documentos que compdem o
protocolo de pesquisa e sobre a elaboragcdo dos projetos de pesquisa,
direcionaremos, nesta parte do estudo, nossa discussdo para as dificuldades em
apreciar projetos que envolvem riscos para seus participantes e na ressubmissao de
projetos de pesquisa que foram retirados e retornam a apreciacdo do CEP sem as

devidas corregdes.

Sobre isso, Schramm (1999) afirma que, para cumprir seu papel social
adequadamente, o CEP deve avaliar a competéncia cientifica, a viabilidade técnica e
a moralidade da pesquisa, sendo que, neste ultimo aspecto, a maioria dos membros
do CEP seja leiga e que cada membro seja leigo, em pelo menos, um aspecto da
pesquisa, o que implica a necessidade de formacao continua e compartilhamento de
conhecimentos entre os membros e consultores ad hoc. Deve-se dar destaque a
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dignidade humana dos pesquisados, ou seja, ao respeito aos seus direitos
fundamentais, o que significa que o CEP deve verificar se os participantes da
pesquisa ndo serdo utilizados apenas como meros instrumentos para os fins do
pesquisador. Tauil e Guilhen (2009, p.23), corroboram com essa afirmacao e
lembram que as pesquisas devem “responder as necessidades das pessoas e
comunidades envolvidas e garantir a segurancga e o respeito aos participantes”.

Assim, os CEPs devem se posicionar estrategicamente e ser capazes de
emprestar a voz e assumir a perspectiva dos participantes da pesquisa,
notadamente dos grupos vulneraveis, além de albergar as questées juridicas
emergentes de sua rotina de funcionamento, uma vez que se situam de modo
privilegiado em meio a dilemas ético-cientificos e a um impasse contemporaneo
entre ética, ciéncia e técnica que podem e devem ser discutidos nos CEPs. Todavia,
diante das discussdes bioéticas emergentes, os CEPs nao devem ser fracionados
entre a aplicagdo e o exercicio de um conjunto de regras e um cenario de decisdes,
de interesses, de conflitos e de confrontos extremamente complexos (ESTELLITA-
LINS, 1999). Antes de tudo, devem ser um 6rgdo que protege os interesses dos
participantes das pesquisas e também orienta e auxilia os pesquisadores nas

questdes éticas que envolvem as pesquisas, conforme lembra Lima (2003, p. 97):

A tarefa dos Comités de Etica é elucidar os valores em jogo na
investigagdo cientifica e tecnologica e expor os seus resultados a
consideragao e discussdo publicas. Desse modo, os Comités de Etica sao
uma instancia de argumentacdo critica fundada na transversalidade de
diversos saberes sobre questdes relevantes a sociedade, a integridade e
ao desenvolvimento dos sujeitos envolvidos no processo de pesquisa, e, ao
mesmo tempo, & integridade e ao desenvolvimento da ciéncia. Caracteriza,
dessa forma, uma instancia que pode promover novos didlogos, tanto no
ambito da produgéo cientifica e da transmissdo de seus resultados como
entre a ciéncia e outras dimensdes da sociedade. Em outras palavras, na
ciéncia e na tecnologia, a ética € uma categoria que abarca a
responsabilidade social da ciéncia: ndo é um instrumento para impor
ditames ou repudio a projetos de investigacao.

No que concerne aos projetos que foram retirados e retornam a apreciagao do
CEP sem as devidas corregdes, este fato pode ser decorrente do desconhecimento
de muitos pesquisadores acerca da Resolugdo n.® 196/1996 (BRASIL, 1996) e do
papel do CEP, uma vez que muitos ainda nao percebem a interrelacdo existente

entre objetivos, metodologia e instrumento de coleta de dados com os aspectos
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éticos envolvidos na pesquisa. Alguns acham que a analise do CEP deve centrar-se
apenas no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), levando a conflitos
e mal-entendidos entre o CEP e os pesquisadores. Na verdade, intercorréncias
metodoldgicas e incompatibilidades entre os objetivos, metodologia e instrumento de
coleta de dados do projeto de pesquisa podem conduzir a problemas éticos por
comprometerem o0s resultados do estudo e submeterem os participantes da

pesquisa a desconfortos e/ou riscos desnecessarios.

Uma forma de entender as implicacdes éticas de nossa pesquisa € usarmos
da empatia e nos colocarmos no lugar dos participantes, fazendo perguntas como:
eu gostaria de participar de uma pesquisa dessa? Se eu estivesse nessa mesma
situacdo, eu me sentiria bem em responder a esse questionario/entrevista? Eu
gostaria de ser tratado da forma como tratei os participantes da minha pesquisa?
Meu parente com pouca escolaridade seria capaz de entender o que esta escrito no
TCLE? Eu gostaria de assinar um documento fornecido por alguém que eu nao
conhego sem entender o seu conteudo? Perguntas como estas podem nos fazer
repensar nossas pesquisas e entender os questionamentos do CEP e sua

importancia.

Além disso, Santos et al. (2010), em seu estudo sobre o protocolo de
pesquisa, descrevem que cerca de 30% dos projetos ndo tem suas pendéncias
atendidas no prazo de 60 (sessenta) dias, o que leva a retirada dos mesmos. Esse
fato deve-se a desisténcia em continuar o estudo por falta de tempo habil devido a
necessidade de mudangas no cronograma de realizacdo do estudo e também a
pouca familiaridade de muitos pesquisadores com a rotina de funcionamento do
CEP, notadamente em relacdo aos prazos para atendimento das pendéncias.

Freitas e Novaes (2010) relatam que as instituicbes também nem sempre
respeitam os pareceres e decisbes do CEP e alertam para necessidade de
capacitacdo dos pesquisadores e membros do Sistema CEP/CONEP, enquanto
Tavares-Neto e Azevédo (2009, s.d.) lembram que periddicos e bases de dados on
line precisam assumir suas responsabilidades, frente a comunidade em geral, no
que concerne a divulgacao da boa ciéncia, implantando acdées mais diretas com
vistas ao cumprimento das normas éticas de cada pais e da verificacdo das mesmas

nos artigos aceitos para publicagao.
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Ao serem questionados sobre o que pode ser melhorado para favorecer o
fluxo de projetos de pesquisa no CEP, 25,8% (61) dos participantes da pesquisa
sugeriu “aumento do numero de pareceristas”, 21,6% (51) sugeriu 0 “aumento
numero de funcionarios do CEP”, 20,3% (48) sugeriu a “melhora da infra-estrutura
do CEP”, 18,6% (44) sugeriu o “aumento do numero de CEPs” e 13,6% (32) optou
pela alternativa outro (Quadro 18). Das respostas agrupadas na opgao outro,
destacamos:

Penso que o aumento de CEPs e do nimero de pareceristas ajudaria, e
muito, a agilidade e o desenvolvimento de pareceres mais consistentes,
sobretudo por diminuir o nimero de parecer que cada parecerista deveria
dar para cada reunido. A quantidade de pareceres dificulta a elaboragao de
pareceres mais bem feitos, especialmente devido ao fato de, nem sempre,
os referidos pareceres coincidirem com a area de formagado de cada
parecerista.

Melhor definicdo do papel das unidades (departamentos e suas areas de
conhecimento) na discussao dos projetos de pesquisa. Isto diminuiria
sensivelmente as pendéncias que os projetos apresentam, tornando sua
tramitacdo mais agil.

Acredito que o aumento no numero de CEPs na Bahia é fundamental para
viabilizar o CEP e, também, a fundagao de mais 2 CEPs - um para atender
as pesquisas basicas e de plantas e a outro para atender os estudos da
Area de Humanas.

Exigir nos editais de pesquisa e extensdo a aprovagado do projeto pelo
CEP. Exigir dos colegiados o envio para parecer do CEP dos TCC
(Trabalho de Conclusao de Curso de Graduagao).

A constituicdo de comissdes de pesquisa nos departamentos e areas do
conhecimento para a avaliagdo técnico-cientifica dos projetos de pesquisa antes da
apreciagdo do CEP seria uma alternativa interessante para facilitar e agilizar o
trabalho do CEP. Se fossem primeiramente apreciados por estas comissdes, 0s
projetos seriam submetidos ao CEP ja aprimorados por um primeiro parecer de
cunho académico, reduzindo as dificuldades para a apreciagdo, as duvidas
suscitadas no parecerista e na plenaria e, consequentemente, evitando muitas
pendéncias relacionadas a operacionalizacdo dos projetos. Este aspecto é
corroborado por Novaes e Guilhen (2009, p.44) ao afirmarem:
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A situagdo ideal seria que, antes da avaliacdo ética do protocolo, as
questdes cientifico-metodolégicas pudessem ser avaliadas por um comité
de investigacdo (de docéncia e investigacdo, ou qualquer outra
denominagao que assuma) devidamente criado com esse fim.

Em sua opinido, o que pode melhorar para favorecer o fluxo dos n. %
projetos de pesquisa no CEP?
aumento do namero de funcionarios do CEP 51 21,6
aumento do nimero de pareceristas do CEP 61 25,8
aumento do nimero de CEPs 44 18,6
melhora da infra-estrutura do CEP 48 20,3
outro 32 13,6
Total 236 100,0

Quadro 18: Sugestbes para favorecer o fluxo dos projetos de pesquisa no CEP segundo os
informantes da pesquisa Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das
Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

O aumento do numero de CEPs, juntamente com o incremento da qualidade
de suas praticas, é outro aspecto que contribuiria para a melhoria do funcionamento
dos CEPs; pois, além de reduzir e redistribuir a carga de trabalho dos CEPs de
forma mais equénime, contribuiria para agilizar a resposta do CEP aos
pesquisadores, facilitaria o processo de submissdao e acompanhamento dos projetos,
aprimoraria a qualidade dos projetos de pesquisa de muitas instituicoes, reduziria a
demanda do CEP e contribuiria também para a melhoria da qualidade dos
pareceres, para 0 processo de capacitagdo dos membros e para as atividades
educativas que o CEP deve desempenhar junto a comunidade. Todavia é importante
salientar que o aumento do numero de CEPs depende do interesse das instituicdes
que nao possuem CEP em criar o seu préprio CEP e, principalmente, que estas
instituicdbes fornecam aos CEPs o apoio necessario a sua manutencao e
funcionamento de acordo com as normas da CONEP.

Garbin, Garbin e Diniz (2008), em seu estudo sobre o panorama atual dos
Comités de FEtica em Pesquisa nas Faculdades de Medicina e Odontologia
brasileiras, constatou que as Regides Norte e Nordeste estdo abaixo da média
brasileira em relacao a presenca de CEPs nas escolas médicas. Todavia, pensamos

que o numero de CEPs registrados na CONEP seria insuficiente para dar conta da
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demanda se todas as areas do conhecimento submetessem seus projetos de
pesquisa a apreciagdo de um CEP em igual proporgéo.

Considerando apenas as quatro universidades estaduais baianas estudadas,
constatamos que as mesmas possuem juntas uma média de 30,8 cursos de
graduacao presencial, além de cursos de graduacdo nao-presencial (educacao a
distancia — EAD), de especializacao, de mestrado e de doutorado, o que indica uma
grande producao de projetos de pesquisa de conclusdo de curso, uma vez que o
Ministério da Educacao e Cultura (MEC) exige que todo discente apresente, ao final
de seu curso (mesmo na graduacao) um trabalho cientifico. Em contrapartida, estas
instituicbes possuem apenas um CEP cada, o que significa que, se todos os
pesquisadores de todas as areas do conhecimento submetessem seus projetos de
pesquisa a revisao ética, apenas a demanda dos discentes de graduagdo poderia
causar o colapso das atividades do CEP.

E importante ressaltar também a existéncia de retardo dos 6rgdos de fomento
a pesquisa e dos perioddicos brasileiros em aderir ao movimento de protecdo aos
participantes da pesquisa; uma vez que, somente em 2003, foi criado Comité
Tematico de Bioética pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPq), o qual se encontra em vias de extingdo. Além disso, séo
recentes as iniciativas do sistema SciELO (Scientific Electronic Library Online) do
Centro Latino-Americano e do Caribe de Informacdo em Ciéncias da Saude
(BIREME/OPAS-FAPESP, Sao Paulo) em fomentar a inclusdo dos aspectos éticos
nos periédicos afiliados (TAVARES-NETO; AZEVEDO, 2009).

Assim, para que a Resolucao n.® 196/1996 (BRASIL, 1996) seja efetivamente
cumprida no que concerne ao seu capitulo VII, que especifica que toda a pesquisa
envolvendo seres humanos deve ser submetida a apreciagdo de um CEP,
possivelmente, o Sistema CEP/CONEP precisara passar por uma reestruturacao
que envolva a obrigatoriedade de constituicdo de CEP em toda instituicdo que
realiza pesquisas envolvendo seres humanos e a criagdo de critérios para o
oferecimento de suporte institucional a contento a todos CEPs existentes, além de
necessitar contar com o apoio dos 6rgaos de fomento a pesquisa e dos periddicos
no intuito de nao aceitarem pesquisas sem a apreciacao de um CEP.
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A criacao de mais CEPs em instituicbes com grande demanda de projetos de
pesquisa faz-se necessario, além do desenvolvimento de estratégias mais eficazes
de sensibilizacdo das instituicbes e dos pesquisadores, da melhoria do processo de
acompanhamento dos projetos aprovados e da realizagdo de atividades educativas
pelo CEP. Também destacamos a necessidade da inclusao de abordagens bioéticas
em todos os cursos de graduagdo, que nao envolvam apenas O exercicio
profissional, mas também a ética em pesquisa. Todos esses aprimoramentos
necessitam de uma profunda reflexdo e discussdo das partes envolvidas nos
ambitos cientifico e social: instituicdes de pesquisa, pesquisadores, CEPs, CONEP,
periddicos cientificos, 6rgdos de fomento a pesquisa, participantes das pesquisas e

poder publico, uma vez que tais mudangas demandam investimento.

Estas reflexbes fazem-nos pensar que a transformacado da Resolugcdo n.°
196/1996 (BRASIL, 1996) em Lei, conforme propde o projeto de Lei n.® 2473/2003
de autoria do deputado Colbert Martins (MARTINS, 2003), pode tornar os entraves
do Sistema CEP/CONEP ainda maiores e dificeis de resolver se esta transformacao
nao for acompanhada das reestruturacbes necessarias ao funcionamento do
Sistema CEP/CONEP e da reflexdo e sensibilizacdo dos pesquisadores e da

sociedade sobre a importancia do CEP.

Também é importante mencionar o Projeto de Lei 78/2006 (em tramitacao) de
autoria do senador Cristovam Buarque (BUARQUE, 2006), o qual visa a estabelecer
punigdes para as violagdes as diretrizes e normas concernentes as pesquisas que
envolvem seres humanos e determina a co-responsabilidade do pesquisador, do
patrocinador e da instituicdo pela indenizacdo devida aos participantes das

pesquisas por eventuais danos ou prejuizos.

Assim, é importante ressaltar que ndo ha comprovagdo de que sangodes
penais sejam mais eficazes do que medidas educativas no cumprimento de normas
éticas, uma vez que muitos pesquisadores ndo sao instruidos sobre as questdes
éticas em pesquisa durante sua trajetéria académica. Assim, pensamos que, ao
invés de transformar a Resolucdo n.2 196/1996 (BRASIL, 1996) em uma lei, seria
mais util revisa-la e atualiza-la para que ela passe a contemplar de forma mais eficaz
as novas demandas que surgiram nestes seus quatorze anos de vigéncia, dentre as

quais se encontram também a ocorréncia de plagio, fraude e falsificacdo de dados
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de pesquisas, podendo trazer grandes prejuizos aos participantes da pesquisa, ao

desenvolvimento cientifico e a sociedade.

Para essa nova realidade, Lorenzo (2007) afirma a necessidade de um forum
social para discussado da revisao normativa e estrutural do Sistema CEP/CONEP,
contudo alerta para o fato de que o mesmo deve fortalecer e reforcar as medidas de
protecdo aos participantes da pesquisa e néo torna-las menos rigidas para favorecer
interesses privados nacionais e internacionais. Assim, segundo este autor, constitui-
se um desafio “aprimorar a protecdo aos sujeitos, ao tempo em que se aprimora a
agilidade na avaliacdo dos protocolos de pesquisa, a fim de estimular o

desenvolvimento cientifico e tecnolégico do pais” (LORENZO, 2007, p. 280).

4.3.2 O perfil dos pesquisadores e dos componentes dos CEP

Participaram deste estudo pesquisadores e componentes de CEP de cinco
instituicbes de ensino superior e pesquisa da Bahia. Cerca de 33,7% (32)
informaram ser da UESB, 31,6% (30) da UEFS, 20% (19) da UESC, 12,6% (12) da
UNEB e 2,1% (2) da UFBA (Quadro 19). Estes dois ultimos participaram do estudo;
pois, embora fossem da UFBA, submeteram seus projetos a um dos quatro CEPs
das universidades estaduais. Além disso, muitos participantes da pesquisa
pertenciam a duas das instituicbes citadas. Lembramos também que, devido aos
representantes dos usudrios e da comunidade presentes nos CEPs, a filiagdo
institucional aqui relatada ndo indica necessariamente a existéncia de vinculo

empregaticio e sim o exercicio de atividades na instituicdo e/ou no CEP da

instituicao.

Instituicao n. %
UESB 32 33,7
UEFS 30 31,6
UESC 19 20,0
UNEB 12 12,6
UFBA 02 2,1
Total 95 100,0

Quadro 19: Participantes do estudo Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia de acordo com a instituicdo. Jequié/BA, 2010.
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4.3.2.1 Caracteristicas dos pesquisadores

Caracteristicas dos pesquisadores participantes

Sexo n. %
masculino 26 37,1
feminino 44 62,9
Total 70 100

Tipo de formacao profissional
Bidlogo 5 7
Fisioterapeuta 8 114
Enfermeiro 15 214
Médico 3 43
Odontélogo 8 114
Administrador de empresas 2 29
Professor 4 5,8
Pedagogo 5 71
Farmacéutico 3 43
Educador Fisico 4 5,8
Outro 13 18,6
Total 70 100
Titulacao
especialista 3 43
estudante de mestrado 4 5,7
mestrado 15 214
estudante de doutorado 14 20
doutorado 29 41,4
estudante de pos-doutorado 0 0
pbs-doutorado 4 5,7
outro 1 1,4
Total 70 100
Tempo de formacao profissional em anos

menos de 6 7 10,0
de6ail 15 21,4
de12a17 11 15,7
de 18 a 23 16 22,9
de 24 a 29 14 20,0
30 e mais 7 10,0
Total 70 100,0

Quadro 20: Perfil dos pesquisadores participantes do estudo Entraves e Potencialidades dos Comités
de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

Os pesquisadores participantes deste estudo sdo em sua maioria do sexo
feminino (62,9%, n.= 44), graduados em Enfermagem (21,4%, n.=15), possuem



132

entre 18 e 23 anos de formacgédo profissional (22,9%, n.= 16), tem o titulo de
doutorado (41,4%, n.= 29), submeteram projetos ao CEP entre 2 a 5 vezes (44,9%,
n.= 31) e tiveram alguma abordagem sobre ética em pesquisa na trajetoria
académica (66,7%, n.= 46), conforme mostrado nos quadros 20 e 21. Dentre os
pesquisadores que tiveram alguma abordagem ética na trajetdéria académica, a
maior parte deles teve estas abordagens na graduacao (25,9%, n.= 14) e/ou
mestrado (24,1%, n.= 13) nas disciplinas Metodologia (33,3%, n= 14) e/ou Bioética
(23,8%, n=10), e/ou Etica em Pesquisa (9,5%, n.= 4), uma vez que era possivel ao
pesquisador participante especificar quantas disciplinas e momentos académicos
fossem necessarios. Cerca de 11,1% (6) deles também informou ter participado de

algum evento e/ou curso sobre ética.

Dentre o0s pesquisadores que tiveram abordagem ética na trajetéria
académica, a maior parte deles (26,1%, n.= 12) possui formacao profissional em
Enfermagem e 80,4% (37) € da area biomédica, enquanto 4,4% (2) é da area de
Ciéncias Humanas, 4,4% (2) é da area de Ciéncias Exatas, 2,2% (1) é da area de
Ciéncias Sociais, 2,2% (1) é da area de Ciéncias Agrarias e 2,2% (1) nao informou a
area do conhecimento a qual pertence. Estes dados indicam que, para a amostra de
pesquisadores participantes, a ocorréncia de abordagem ética na trajetéria
académica foi mais comum para aqueles que tém formacao profissional na area

biomédica.

Os dados obtidos indicam uma predominancia de profissionais da é&rea
biomédica (65,6%, n.= 46) entre 0s pesquisadores que submetem projetos de
pesquisa aos quatro CEPs estudados e também indicam que os mesmos possuem
experiéncia profissional e experiéncia em pesquisa, uma vez que a maior parte deles
possuem 18 ou mais anos de formagéao profissional (52,9%, n.= 37) e a maior parte
deles possui o titulo de doutorado ou se encontra cursando o doutorado (61,40%,
n.= 43). Devemos observar também que a maior parte deles (78,3%, n.= 54)
submeteu projetos a um CEP duas ou mais vezes, o que indica também a existéncia
de experiéncia em preparar o protocolo de pesquisa para submissdo ao CEP e,
portanto, menor dificuldade em preparar a documentagdo necessaria, 0 que
corrobora com os dados encontrados por este estudo em que a maior parte dos
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participantes afirmou ter razoavel facilidade em elaborar os documentos

necessarios.
Quantidade de vezes n. %
12 vez 15 21,70
2a5vezes 31 44,90
5a 10 vezes 13 18,90
11 vezes ou mais 10 14,50
Total 69 100,00

Quadro 21: Numero de vezes que o0s pesquisadores participantes do estudo Entraves e
Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia
submeteram projetos ao CEP. Jequié/BA, 2010.

Embora a maior parte dos pesquisadores participantes tenha tido alguma
abordagem ética na trajetéria académica, é importante ressaltar que o percentual
expressivo de 33,3% (23) nao teve nenhuma abordagem ética na trajetéria
académica. O estudo da Bioética e da Etica em Pesquisa na trajetéria académica
em todos os niveis e em todas as formagdes profissionais é fundamental, pois
auxilia o desenvolvimento de pesquisas dentro dos mais altos padrdes éticos,
respeitando os direitos e a integridade fisica, moral e psicoldégica de todos os

participantes.

Além disso, abordagens éticas na trajetéria académica podem auxiliar
também na vida social e no convivio com outras pessoas e no proprio exercicio
profissional; uma vez que, durante a atuagao profissional, independente da area do
conhecimento, € possivel que o profissional se depare com situagées que envolvam
dilemas éticos e que demandem conhecimento de Etica e reflexdo para serem
resolvidos. Soma-se a isso também o fato de que é cada vez maior o numero de
pessoas que tem ingressado nos cursos de graduacao e de pos-graduagao e que o

MEC exige que todo curso académico seja finalizado com um trabalho cientifico.

Nao obstante, Azevédo (1998) alerta para o fato de que o preparo para o
exercicio profissional exige ndo apenas a competéncia técnica, mas também a
capacidade de reconhecer conflitos éticos, analisar criticamente suas implicacoes e
usar o senso de responsabilidade e obrigagdo moral para tomar decisdes

relacionadas a vida humana. Para tanto, € necesséario que os docentes percebam a



134

interdependéncia conceitual entre as areas do conhecimento e suas diversas
disciplinas, sua unidade conceitual e também conhecam a especificidade de seus

conteudos para que o ensino da Bioética seja eficaz.

Kottow (2009) defende que o ensino da Bioética ndo deve ser estanque e
descontinuo; ao contrario, deve permear toda a formacao profissional, posto que a
Bioética “también busca fortalecer predisposiciones morales, a tiempo que cultiva
conocimientos y ejercita habilidades y actitudes morales en el trato profesional civil”
(p- 659).

Para tanto, o ser humano precisa da autodeterminagéo, um dos principios
fundamentais da Bioética, que, para ser desenvolvido a contento, necessita que o
ensino da Bioética seja introduzido também no ensino médio, cabendo aos docentes
e as escolas escalonar temas numa progressao compativel com as idades dos
discentes (LEPARGNEUR, 2006). Tal necessidade se torna clara quando
percebemos que a Bioética jamais deve estar desvinculada da idéia de educacao,
porque esta sO tem sentido se for intrinsecamente ética e a educacdo para a

cidadania s¢ tera sentido quando a ética for a sua condigédo (ZANCANARO, 2006).

Este aspecto torna o ensino de Etica e Bioética imprescindivel em todos os
niveis de ensino e em todas as formacdes profissionais, pois é impossivel ao ser
humano nao interagir com outros seres humanos e com outros seres vivos e essa
interacdo, para ser saudavel e nao destrutiva, exige do ser humano uma postura
ética, a qual assume um papel de destaque quando se trata de pesquisa, pois 0s
beneficios ou maleficios desta atividade humana podem atingir a coletividade:

a Bioética pode assumir papel de destaque ao desvelar ao estudioso a
importancia de suas limitagbes, que constituiem tanto freio ao
improcedente orgulho demidrgico, quanto incentivo para prosseguir nos
esforcos da pesquisa. Na perspectiva cientifica, trata-se de agucar a
relevancia de maiores esforgos nas pesquisas, frente aos novos desafios
que incentivam o processo de saber (LEPARGNEUR, 2006, p.153).
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4.3.2.2 As caracteristicas dos componentes do CEP

A maior parte dos componentes do CEP (presidentes/coordenadores,
pareceristas e secretarios) que participou deste estudo € do sexo feminino (60%, n.=
15), possui graduagcdo em Enfermagem (12%, n.= 3) ou Odontologia (12%, n.= 3),
tem cerca de 30 ou mais anos de formacao profissional (27,30%, n. = 6) e o titulo de
doutorado (44%, n.= 11), conforme mostrado no quadro 22.

Os dados do quadro 22 também demonstram o carater multiprofissional dos
CEPs, uma vez que ha uma diversidade muito grande de profissionais entre seus
componentes; pois, nem as profissdes mais citadas (Enfermeiro, Odontdlogo,
Professor e Bidlogo) tém uma predominancia muito acentuada. As informacbes
referentes ao tempo de formacao profissional e a titulagdo também indicam que a

maior parte deles tem experiéncia em pesquisa.

A maior parte dos membros pareceristas dos CEPs participantes deste estudo
tem cerca de 2 anos de atuagao no CEP (38,1%, n. = 8). Cerca de 23,8% (5) tem 1
ano e 14,3% (3) deles tem cinco anos ou mais. Também ha pareceristas
participantes deste estudo com 4 (9,5%, n.= 2) anos e menos de 1 ano (9,5%, n.=
2) de experiéncia como membro do CEP. Cerca de 15,8% (3) dos membros
pareceristas participantes deste estudo ja foram membros suplentes do CEP,
enquanto 84,2% (16) nunca exerceram esta funcao. Um parecerista ndo respondeu
a esta questdo. A existéncia de suplentes no CEP é importante para auxiliar no
quorun das reunides e em periodos de grande demanda de projetos submetidos ao
CEP, permitindo também que o suplente adquira experiéncia quanto a revisao ética
dos projetos; o que significa que, ao assumir a condicdo de membro parecerista, ele
ja possui alguma experiéncia, algum treinamento e pode dar maiores contribuicées
ao CEP durante seu mandato. Os presidentes/coordenadores tém média de 2,5
anos na presidéncia/coordenacao do CEP.
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Perfil dos Componentes do CEP

Sexo n. %
masculino 10 40,0
feminino 15 60,0
Total 25 100,0

Tipo de formacao profissional
Bidlogo 2 8,0
Fisioterapeuta 1 4,0
Enfermeiro 3 12,0
Odontélogo 3 12,0
Advogado 1 4.0
Professor 4 16,0
Economista 1 4,0
Fil6sofo 1 4.0
Matemético 1 4,0
Engenheiro Mecénico 1 4,0
Historiador 1 4.0
Socidlogo 1 4,0
Engenheiro Civil 1 4.0
Quimico 1 4,0
Educador Fisico 1 4,0
N&ao respondeu 2 8,0
Total 25 100,0
Tempo de formacao profissional em anos
menos de 6 1 45
de6aiil 3 13,6
det12a17 5 22,7
de 18 a 23 4 18,2
de 24 a 29 3 13,6
30 e mais 6 27,3
Total 22 100,0
Titulacao

ensino médio completo 1 4,0
graduacgéo completa 1 4,0
especialista 1 4.0
estudante de mestrado 1 4.0
mestrado 5 20,0
estudante de doutorado 4 16,0
doutorado 11 44,0
outro 1 4,0
Total 25 100,0

Quadro 22: Perfil dos componentes do CEP (presidentes/coordenadores, pareceristas e secretarios)
participantes do estudo Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das

Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.
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Estes dados indicam que os membros pareceristas nos CEPs possuem niveis
variados de experiéncia e sao renovados parcialmente, sempre existindo
pareceristas com mais e menos experiéncia, conforme preconiza o Manual
Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (BRASIL, 2006 p. 55), que
especifica que a renovacdo dos membros “deve ser parcial para manter a
experiéncia ja acumulada ao mesmo tempo em que renova”. A média de tempo dos
presidentes/coordenadores do CEP no exercicio desta fungéo indica também que os

mesmos possuem experiéncia no desenvolvimento da mesma.

Quando perguntamos aos pareceristas e presidentes/coordenadores se eles
submetem projetos de pesquisa ao CEP do qual sdo membros, 52,4% (11) afirmou
que sim, enquanto 47,6% (10) afirmaram que nao. Dentre as justificativas relatadas
por eles para a submissdo ou ndo do projeto de pesquisa ao CEP e a existéncia ou
nao de dificuldades referentes a este processo, destacamos:

“Minha &rea de estudo e pesquisa utiliza material bibliografico”.
“As pesquisas que venho desenvolvendo ndo contemplam sujeitos vivos.

“Antes de ser membro do CEP, eu tinha dificuldade por ndo compreender a
dindmica do mesmo, mas hoje nao tenho”.

“Tive dificuldade nos esclarecimentos quanto aos questionamentos do
parecerista”.

Estas respostas demonstram o carater multiprofissional dos CEPs
participantes deste estudo, j& que nem todos os pareceristas realizam pesquisas
envolvendo seres humanos. Além disso, demonstram também a importancia do
papel educativo do CEPs, notadamente da funcdo pedagdgica dos pareceres por
eles emitidos, uma vez que os mesmos devem ser suficientemente claros de modo
que os pesquisadores do projeto sejam capazes de entendé-los e que o parecer
contribuia para o aprimoramento ético-cientifico do projeto de pesquisa. Caso
persistam davidas por parte dos pesquisadores, é funcao do CEP orienta-los para

gue eles possam esclarecer as pendéncias apontadas pelo parecer.

Ao serem indagados sobre suas razdes para ser membro do CEP, os
presidentes/coordenadores e pareceristas dos CEPs estudados responderam
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“desejo de representar minha area do conhecimento no CEP” (25%, n.=11), “gosto
pela ética em pesquisa” (25%, n.=11) e “desejava saber como o CEP funciona”
(22,7%, n.=10). E importante lembrar que era possivel ao participante da pesquisa
assinalar quantas alternativas fossem necessarias e que 27,3% (12) das pessoas
que responderam a esta questdo também optaram por fornecer respostas
agrupadas na alternativa outro, das quais destacamos as seguintes:

“Participei a convite da comunidade académica”.

“Indicagdo compulséria para integrar-se ao CEP por conta de ensinar
disciplinas de Pesquisa tanto na graduacao (uma) e p6s-graduacao (irés).
Conflitos entre o CEP e os pesquisadores.

“Meio para compreender os processos de pesquisa € sua relacdo com a
ética, uma vez que a ética é algo com a qual tenho aproximagado ao longo
da minha atividade profissional como professor”.

“Adquirir conhecimentos de outras areas e contribuir com a minha
instituicao”.

“Indicacdo do Departamento”.
“Percepgao da necessidade de contribuir com a questao da ética”.
“Interagdo com outras areas”.

“Adquirir know-how em pesquisa”.

Dentre os pareceristas participantes deste estudo, apenas dois eram
representantes da sociedade: um representante dos usuarios e outro que se
identificou como representante da comunidade. Esta pequena quantidade de
representantes da sociedade na amostra deste estudo traduz as dificuldades de
muitos CEPs em ter e manter seu representante dos usudrios, uma vez que as
instituicbes as quais eles estao relacionados nem sempre entendem o papel do CEP
e a importancia de sua participacao ativa neste 6rgao.

Soma-se a isso dificuldades relacionadas aos empregadores destas pessoas,
pois o trabalho no CEP é voluntéario e todo parcerista precisa de tempo para apreciar
0s projetos e participar das reuniées e que, embora esteja previsto na Resolugdo n.2
196/1996 (BRASIL, 1996) que os membros devem ser liberados de suas atividades
para participar dos trabalhos do CEP, sabemos que isso nem sempre acontece. Nao
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obstante, compreendemos que o trabalho nao remunerado dos membros do CEP é
importante para garantir o carater independente e de controle social em pesquisa

deste 6rgao.

Além disso, Freitas e Novaes (2010) lembram que a efetiva participacdo dos
representantes dos usuarios capacita o CEP para avaliar melhor possiveis conflitos

de interesse e valores entre os varios atores envolvidos nos projetos de pesquisa.

A indicacao por departamento da instituicdo também foi citada por alguns dos
membros do CEP (presidentes/coordenadores e pareceristas) como uma das razdes
para ser membro do CEP. Oliveira (2004) ao estudar dez CEPs brasileiros também
encontrou relatos de indicagdo dos membros por departamentos e por
coordenadores e diretores das instituicdbes que abrigam os CEPs. Todavia, esta
mesma autora alerta para o fato de que a escolha dos membros requer mobilizacéo
e deve contribuir para socializar e democratizar o CEP, além de expandir o debate
em torno da ética em pesquisa.

Devemos ressaltar também que a maior parte das respostas referentes as
razbes pelas quais os membros ingressaram no CEP traduz afinidade com a Etica
em Pesquisa e a Bioética, vontade de contribuir com o desenvolvimento da
instituicdo que abriga o CEP, necessidade de aprimoramento profissional e em
pesquisa, busca pela interdisciplinaridade e desejo de conhecer melhor o trabalho
do CEP. Isso demonstra a importancia do papel educativo do CEP (inclusive no que
concerne a formacao ético-critica em pesquisa) e também a necessidade de uma
maior divulgagcdo do CEP (principalmente no que se refere a sua dinamica de
funcionamento e revisdo ética de projetos) e do esclarecimento de seu papel
enquanto orientador e parceiro do pesquisador, uma vez que, ao aprovar um projeto
de pesquisa, o CEP torna-se co-responsavel pelo mesmo.

Ao serem perguntados se ja haviam participado de algum evento ou curso
sobre Etica em Pesquisa, 40% (8) dos pareceristas participantes deste estudo
afirmaram que nao, enquanto 60% (12) afirmaram que sim. Quando pedimos a estes
que especificassem tais cursos/eventos, foram citados: Curso de Capacitacao sobre
Etica em Pesquisa, Dia da Bioética, Encontro Nacional de Comités de Etica em

Pesquisa (ENCEP), Congresso Mundial Extraordinario da Sociedade Internacional
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de Bioética, Congresso da Redibioética, Encontro de Etica da Escola de
Enfermagem da UFBA, Capacitagdo para Novos Membros de CEP, Cursos de Etica
em Pesquisa Bésica e com Seres Humanos e Implantacao do CEP. Foram citados
também cursos de poés-graduacdo nao especificados, cursos de mestrado e
doutorado e a disciplina Bioética.

Dentre os pareceristas que participaram de eventos e/ou cursos sobre Etica
em Pesquisa, 45,4% (5) sao da area biomédica, 18,1% (2) sdo da area de Ciéncias
Exatas e 36,4% (4) sdo da éarea de Ciéncias Humanas; todavia a categoria
profissional mais citada foi a de “professor”, correspondendo a 27,3% (3) da amostra
de pareceristas que participaram de eventos e/ou cursos sobre ética em pesquisa.
Estes dados demonstram que, na amostra estudada, ndo ha um predominio
acentuado de nenhuma éarea do conhecimento dentre os pareceristas que

participaram de eventos e/ou cursos sobre Etica em Pesquisa.

A capacitacdo dos membros do CEP deve ser continua, ocorrendo nao
apenas durante as reuniées, mas também em eventos e cursos promovidos pelo
CEP e durante a prépria formacao académica, uma vez que, ao revisar eticamente
um protocolo, o parecerista precisa ter conhecimento de Etica em Pesquisa para
avalia-lo cientifica e eticamente e perceber a existéncia de conflitos de interesses, a
dimensao dos desconfortos e/ou riscos, 0s possiveis beneficios ao individuo e/ou
coletividade e se estes se sobrepdem aqueles de forma a justificar a pesquisa e
conferir-lhe relevancia social, preservando os direitos, a dignidade e a integridade

biopsicossocial dos participantes do estudo.

Neste contexto, as atividades e as reunides do CEP nao devem ser apenas
direcionados a reviséo ética dos projetos de pesquisa, mas também espagos para a
reflexdo ética. De acordo com Novaes e Guilhen (2009), o desenvolvimento de
programas de educacao permanente dos membros do CEP é essencial para que o
CEP cumpra seu papel de forma efetiva e fortalega suas préaticas de revisdo ética

dos protocolos de pesquisa.

Além disso, ainda de acordo com Novaes e Guilhen (2009), tais programas
devem considerar as habilidades, conhecimentos, comportamentos e motivacao

iniciais dos membros do CEP para que os mesmos sintam-se estimulados a buscar
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novos conhecimentos que possam subsidia-los nas discussées em reunidao e em seu
trabalho enquanto pareceristas do CEP; pois, ao analisar os projetos de pesquisa e
colocar-se face a face com o texto, os membros do CEP devem colocar-se no lugar
de todos os envolvidos, pesquisadores e participantes da pesquisa e defender os

interesses deste ultimo:

O Comité vive, experimenta o Caso [pesquisa]. Ele refere-se a uma teoria
geral e a seus fundamentos. Ele testemunha o impasse da multiplicidade e
seus inimeros sentidos e conflitos. Sua tarefa maior deve ser a recusa de
uma aplicacao irrefletida de alguns principios a alguns casos. E preciso que
os CEPs consigam testemunhar esta tensdo entre a técnica e a vida, que
ndo pode mais ser resolvida pela nogdo de homem, humano ou seres
humanos (ESTELLITA-LINS, 1999, p.71).

Para tanto, dentre as formas de capacitacao continuada dos membros do
CEP, Freitas e Novaes (2010) citam discussdo de casos e temas, realizacao de
seminarios, cursos e encontros de pares, além da necessidade e importancia da

existéncia de uma maior integracao do Sistema CEP/CONEP.

4.3.3 Concepcao de ética em pesquisa e importancia atribuida ao CEP

Ao perguntarmos aos participantes do estudo sobre sua concepcdo de Etica
em Pesquisa, 52,5% (64) deles disseram que a Etica em Pesquisa é uma “ciéncia
interdisciplinar que se ocupa da protegdo de todos os envolvidos em pesquisa com
seres vivos”, 28,7% (35) afirmaram que “é uma forma de protecdo aos sujeitos da
pesquisa”, 9% (11) relataram ser um “ramo da Filosofia que se ocupa da pesquisa
com seres humanos”, enquanto 1,6% (2) afirmaram ser a “ciéncia que aumenta a
burocracia em pesquisas com seres vivos”. A op¢do “ndo sei o que é Etica em
Pesquisa” ndao foi mencionada e a opg¢ao outro foi citada por 8,2% (10) dos
participantes deste estudo. E importante lembrarmos que cada participante poderia
assinalar quantas alternativas fossem necessarias. Dentre as respostas agrupadas
na opgao outro, destacamos:
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“Creio que a Etica em Pesquisa é, sobretudo, um adequado recurso para
orientar a pesquisa quanto ao seu imprescindivel papel em favor da vida, ou
seja, orientacao bioética. A Etica em Pesquisa pode ser considerada como
consciéncia orientadora da pesquisa, para além das possibilidades técnicas
e dos recursos cientificos disponiveis no ambito das ciéncias”.

“Etica para preservar os interesses humanos, coletivos, sociais e de justica
no avango da ciéncia - nao ha progresso qualificado sem ética, apenas a
ciéncia posicionada como instrumento das mazelas capitalistas”.

“Apesar de ndo considerar a Etica uma ciéncia, vejo nela também um
campo tedrico que balisa o cédigo normativo que deve constituir a moral
das pessoas envolvidas em pesquisa com seres humanos, delimitando a
praxis. Considerando a eventual peculiaridade dos casos em que se deve
recorrer a Etica, acho que ela ndao deve prescindir de um exame
consciencial”.

“Ramo da Filosofia que se ocupa das pesquisas, em ciéncias, envolvendo
animais humanos e ndo humanos, na perspectiva da protecdo de todos os
envolvidos nas pesquisas, inclusive o(s) pesquisador(es)”.

Apesar de 1,6% dos participantes desta pesquisa terem afirmado que a Etica
em Pesquisa € a “ciéncia que aumenta a burocracia em pesquisas com seres vivos”,
nao vamos discutir aqui questdes referentes a burocratizacao dos CEPs, uma vez
que as mesmas ja foram abordadas neste estudo em itens referentes a elaboracao
dos documentos e a submissao do protocolo de pesquisa, todavia gostariamos de
lembrar que, como afirma Furukawa e Cunha (2010, p. 147), os CEPs devem
garantir que “as pesquisas sejam realizadas dentro dos preceitos éticos, sem ser um

obstaculo para o desenvolvimento das mesmas”.

Assim como a Etica e a Bioética, a Etica em Pesquisa ¢ multi, inter e
transdiciplinar, ndo estando presa a nenhuma é&rea do conhecimento, mas
encontrando-se relacionada com todas elas por ocupar-se essencialmente de tudo o
que € vivo e do que esta relacionado com a vida, encarada de forma mais ampla,
considerando o ser humano, 0s animais, 0s vegetais, o0 meio ambiente e,
consequentemente, o Planeta Terra como um organismo vivo, sem o0 qual o ser

humano parece ser incapaz de sobreviver.

A Etica em Pesquisa envolve dilemas e conflitos éticos constantes, com os
quais nao so6 o préprio CEP, mas também os pesquisadores e a sociedade devem
se deparar e refletir, o que significa que a Etica em Pesquisa pode ser encarada sob
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diversos pontos de vista, exceto aquele que desconsidera, desvaloriza e/ou
desrespeita a vida em todas as suas formas.

E importante ressaltar também que a Etica em Pesquisa relaciona-se a néo
adulteracao da pesquisa, a ndo manipulacdo dos seus resultados, ao respeito aos
participantes do estudo e aos colaboradores da pesquisa, a nao plagiar, a lidar com
recursos com honestidade, a transparéncia da pesquisa, a nao apropriacao indevida
de bens materiais e intelectuais e, conseqientemente, a integridade do trabalho e a
confiabilidade dos bens externos (KOTTOW, 2008), o que implica necessariamente
na protecdo aos participantes das pesquisas e coloca a Ciéncia sob a égide do

controle social.

Desse modo, diante da existéncia de impasses entre a Ciéncia e a Etica,
Pegoraro (2002) lembra que nao basta apenas o conhecimento cientifico da
constituicdo fisica e biolégica das coisas. E necessario também aliar este
conhecimento ao horizonte ético com o qual balizamos nossa relagdo com a
natureza e com a prépria Ciéncia. O horizonte ético aponta para o futuro e orienta
nosso cotidiano por ser construido de fatos pessoais, historicos, politicos, cientificos,
econdmicos, religiosos, dentre outros, além de possuir a capacidade de articular-se
com os avangos cientificos para conferir-lhes qualidade humana e propiciar o
estabelecimento de um ponto de equilibrio entre o préprio horizonte ético e o

cientifico.

Assim, o caminho ético encontra-se sempre em construgdo de acordo com a
avaliagdo das situacgdes cotidianas, tecnocientificas e socioculturais e, embora nao
trace limites definitivos a Ciéncia, propde que esta use seus resultados
prudentemente para conferir a pesquisa cientifica pleno sentido ético, o que significa
que cabe “ao ser humano presidir a busca da integracao do horizonte ético com os
debates cientificos, sem posicdes prévias de ambos os lados” (PEGORARO, 2002,
p.38), uma vez que a eticidade de uma pesquisa depende essencialmente do
respeito a deveres e valores morais vigentes numa cultura e numa sociedade.
Deveres estes que o cientista deve realizar enquanto pessoa moral e membro da
sociedade no intuito de dirimir eventuais conflitos de interesses e valores de modo
racional e imparcial (PALACIOS; REGO; SCHRAMM, 2003).
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Ao serem perguntados sobre a importancia do CEP para a instituicao em que
trabalham, 50% (19) dos componentes do CEP (presidentes/coordenadores,
secretarios e pareceristas) participantes deste estudo afirmaram que “aumentou a
conscientizagdo sobre a relevancia da Etica em Pesquisa”, 15,8% (6) relataram que
“facilita a submissédo de projetos ao CEP”, 10,4% (4) disseram que “aumentou o
namero de projetos financiados”, 7,9% (3) mencionaram que “os pesquisadores
estdo elaborando mais projetos” e 15,8% (6) assinalaram a alternativa outro.
Devemos lembrar que era possivel aos componentes do CEP, participantes do
estudo, assinalar quantas alternativas fossem necessarias e também fornecer outras

respostas (agrupadas na alternativa outro), das quais destacamos:

“Em nivel mundial, todas pesquisas envolvendo seres humanos para serem
publicadas necessitam de parecer do CEP, o que aumenta a demanda”.

“Permite um aprimoramento da consciéncia dos pesquisadores quanto ao
seu papel para o desenvolvimento da Ciéncia e da responsabilidade com
0s sujeitos da pesquisa, entendidos como verdadeiramente sujeitos,
observando-se a sua dignidade de sujeitos”.

“Insere a universidade no cendrio da Bioética, especialmente da Etica em
Pesquisa”.

“Creio que a existéncia do CEP pode funcionar como nlcleo de
precipitagao para o estabelecimento da questao da ética em campos mais
abrangentes (politico, social, educacional etc)”.

Perguntamos aos pesquisadores participantes deste estudo qual a
importancia que eles atribuiam a submissao de projetos de pesquisa ao CEP. Cerca
de 38,1% (59) deles afirmaram que submeter projetos ao CEP “é importante para
proteger a mim e aos sujeitos da pesquisa’, 21,3% (33) informaram que “é
importante para a publicacédo”, 18,1% (28) disseram que “é importante para cumprir
as normas da CONEP e da instituicao em que trabalho”, 14,2% (22) disseram que “é
importante para que eu possa melhorar o projeto”, 2,6% (4) afirmaram que nao
considera importante e 0,6% (1) afirmaram que considera importante, porque tem
afinidade/gosto pela Bioética (Quadro 23). Os pesquisadores participantes podiam
assinalar quantas alternativas fossem necesséarias e 5,2% (8) deles assinalaram

também a opcéao outro, da qual destacamos as seguintes respostas:
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“E importante para preservar o0s reais interesses humanos no
desenvolvimento da Ciéncia com a preservagcdo do meio, das garantias
individuais e da sustentabilidade harmonica da vida — embora nem sempre
as Comissdes de Etica conhegam o seu papel”.

“Importante para estabelecer regras na relagdo da pesquisa com a
sociedade”.

“Estimula o aluno de graduacdo e pds-graduacdo a manter a Etica em
Pesquisa desde a academia”.

“E importante para fazer valer o respeito por todos os que estio envolvidos
naquela pesquisa, protegendo-os e, sobretudo, para evitar possiveis
comportamentos abusivos”.

“O tramite do projeto de pesquisa no CEP tem sido uma luta ardua e
desgastante (tanto profissionalmente quanto na discussao académica com
os colegas). O processo é lento e, algumas vezes, comegamos 0 projeto
antes do resultado, porque precisamos cumprir 0 cronograma,
principalmente, quando o projeto tem financiamento externo, condicdo que
parece nao ser considerada para o comité local. Um projeto com
financiamento externo ja passou por varios pareceristas. Penso que, se
este foi aprovado, o tramite na instituicdo deve ser mais rapido. Apenas
para registro. Projetos com financiamento externo, que iniciaram as
atividades antes do parecer do CEP, ndo foram aprovados no Comité de
Etica local e nao sao registrados na Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-
Graduacao. Nessa condicao, parece que trabalhamos na clandestinidade
na instituigdo. Quando concorremos aos editais, somos professores da
instituicdo e depois a prépria instituicAo nao o registra no seu banco de
dados”.

Importéncia atribuida a submissao do projeto de pesquisa ao CEP n. %

E importante para proteger a mim e aos sujeitos da pesquisa. 59 38,1
E importante para que eu possa melhorar o projeto. 22 14,2
Considero importante porque tenho afinidade/gosto pela bioética. 1 0,6
E importante para cumprir as normas da CONEP e da instituicdo em que 28 18,1
trabalho.

E importante para publicagao. 33 21,3
N&o considero importante. 4 2,6
QOutra 8 5,2
Total 155 100,0

Quadro 23: Importéancia atribuida pelos pesquisadores a submisséo do projeto de pesquisa ao CEP
de acordo com o estudo Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das

Universidades Estaduais da Bahia. Jequié/BA, 2010.

Também perguntamos aos pesquisadores participantes deste estudo quais

motivos levam/levaram-nos a submeter seus projetos de pesquisa a um CEP. Ao

responderem a questao, 38% (52) afirmaram que é a “consciéncia da necessidade
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de proteger a mim e aos sujeitos da pesquisa”, 30,7% (42) relataram que era uma
exigéncia da universidade em que trabalham, 16,1% (22) disseram que era
“exigéncia da instituicdo de financiamento do projeto”, 10,2% (14) informaram que
era “exigéncia da instituicdo de coleta dos dados” e 5,1% (7) assinalaram a opgao
“outra”. E importante lembrar que cada pesquisador participante poderia assinalar
quantas alternativas fossem necessarias. Dentre as respostas agrupadas na opcao

“outra”, destacamos:

“O entendimento de que todos somos seres humanos muito propensos a
falhas e sempre necessitamos de ajuda para ndo agredir ou causar dano
as partes envolvidas nos nossos intentos. O avango da ciéncia ndo sera
pleno se for construido sobre bases precérias ou qualquer tipo de
cizania, de partes ou do todo vide a 2° Guerra Mundial”.

“Exigéncia da CONEP”.
“Legislagao”.
“Exigéncia para publicagao”.

“Exigéncia do mestrado e para validar e respaldar a pesquisa; pois, caso
contrario, ndo serve nem para publicagéao”.

O CEP é um o6rgéao de vital importancia para toda e qualquer instituicao de
ensino e pesquisa; pois possui, dentre suas fungdes, a missdo de proteger os
participantes da pesquisa (0s quais muitas vezes se encontram em situacdo de
vulnerabilidade socioeconémica, psicolégica e de saude) e sensibilizar os
pesquisadores quanto a importancia de respeitar os direitos e a integridade fisica,

moral, psicoldgica e cultural dos participantes das pesquisas.

A relevancia do CEP também se torna evidente quando lembramos que o
debate ético sobre a pesquisa, travado neste 6rgado, passa por um meio n&o
exclusivamente académico, favorecendo a ampliacéo da reflexdo ética ao colocar os
participantes da pesquisa, nas pessoas dos representantes dos usuarios e/ou
comunidade, para tomar parte do CEP e de suas discussoes, pois este espaco
também pertence a eles, uma vez que os CEPs seguem o modelo moral pluralista
(OLIVEIRA, 2004).
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Além disso, os CEPs também protegem os pesquisadores e as instituicoes de
pesquisa e contribuem para o aprimoramento de seu trabalho ao verificar a
necessidade de alguns ajustes nos projetos de pesquisa, auxiliando assim na
minimizac&o dos desconfortos e/ou riscos a que os participantes serdo submetidos e
na maximizacdo dos beneficios aos participantes e/ou a sociedade; o que,
consequentemente, reduz a ocorréncia de pesquisas com falhas éticas que
comprometem os participantes da pesquisa, o pesquisador (enquanto profissional) e
a instituicdo, enquanto promotora das pesquisas.

E importante ressaltar também que, como mostraram as respostas dos
componentes do CEP, ao estimular o aprimoramento dos projetos de pesquisa, 0
CEP auxilia no desenvolvimento de uma cultura de pesquisa na instituicdo, o que
resulta em um maior numero de projetos elaborados e financiados e no aumento da
produtividade em pesquisa da instituicao, o que se constitui em uma potencialidade
do CEP.

Diante disso, de acordo com o Manual Operacional para Comités de Etica em
Pesquisa (BRASIL, 2006, p.15), “é indiscutivel a importancia do CEP para a
realizacdo de pesquisas ética e cientificamente corretas e relevantes”, o que
significa que este 6rgao possui grande relevancia para a instituicdo que o abriga,
para os pesquisadores e para os participantes da pesquisa.

Oliveira (2004) também relata que a importancia do CEP est4 associada ao
desenvolvimento do pensamento ético da comunidade académica e a cidadania,
uma vez que 0s pesquisadores passam a refletir, enquanto cidadaos, no que
concerne a relacao existente entre 0 seu projeto e os participantes dele e comegam
a se preocupar em verificar se estes estdo entendendo o proposito do estudo do

qual vao participar.

Assim, ao garantir a prote¢ao dos participantes das pesquisas e a integridade
das mesmas, o CEP assume uma importancia inequivoca (TAUIL; GUILHEN, 2009),
a qual se expressa em todas as atividades por ele desempenhadas, inclusive a
submissao de projetos de pesquisa, a qual deve ocorrer desde a graduacao em

todas as pesquisas que envolvam seres humanos:
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submeter um projeto de pesquisa a avaliagdo do CEP nao apenas ensina
ao estudante as regras e procedimentos para empreender uma pesquisa;
mas, principalmente, manifesta o respeito que a investigacao envolvendo
seres humanos deve guardar para com aqueles que a ela se submetem
(JORGE; PEGORARO; RIBEIRO, 2007, p.312).

Devemos lembrar que a existéncia de um CEP proprio (com sede na
instituicao) facilita todo esse processo, notadamente a submissdo de projetos a
revisdo ética e o acompanhamento dos projetos aprovados. Todavia, ainda em que
pesem todas as evidéncias da relevancia, necessidade e importancia da existéncia
de mais CEPs e do fornecimento de adequadas condi¢des de funcionamento aos ja
existentes, muitas instituicbes ainda ndo compreendem estes aspectos e o papel do
CEP e nao fazem esforco para constituir seus préprios CEPs e/ou tratam com
descaso 0s ja existentes, o que se torna um contrasenso e um martirio para os
CEPs e para os pesquisadores; pois estas mesmas instituicbes exigem que o0s
pesquisadores submetam seus projetos a um CEP e estes, juntamente com a
instituicdo, cobram do CEP celeridade em seu funcionamento, quando este, muitas
vezes, vé-se obrigado a dar conta de uma demanda acima de sua capacidade ao
mesmo tempo em que se lanca em uma luta homérica para contornar os entraves

existentes e continuar funcionando.

E importante ressaltar também que, apesar dos entraves existentes ao seu
funcionamento, o CEP deve se esforcar a0 maximo para cumprir 0S prazos
estabelecidos junto a CONEP e aos pesquisadores e atuar como um parceiro destes
altimos, nunca como um 6érgao de censura e repressdao a pesquisa. O nao
cumprimento dos prazos e a opc¢ao pela postura de sensor colocam em cheque o
papel educativo do CEP e a sua importancia perante a comunidade cientifica e a
sociedade. Desse modo, os pesquisadores podem vir a realizar a pesquisa antes da
aprovacao do CEP ou mesmo sem submeté-la a revisdo ética, conforme relatado
por um dos participantes deste estudo, o que pode expor 0s participantes da
pesquisa a desconfortos e/ou riscos minimizaveis ou evitaveis. Além disso, podem
levar o pesquisador e a instituicho ao constrangimento de nao obterem o
reconhecimento dos padrdes éticos de suas pesquisas e ndo poderem publicar seus
resultados.
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Estes aspectos descaracterizam o préprio desenvolvimento cientifico da
instituicdo, pois a ciéncia deve dar um retorno de suas atividades e descobertas e
resultar em beneficios a sociedade. Isto se torna exequivel através da publicacao e
da aplicacdo dos resultados em agbes efetivas de melhoria e/ou mudanca da
realidade encontrada pelos estudos, o que s6 é possivel de ser concretizado se as
pesquisas forem desenvolvidas de acordo com o0s mais altos padrbes éticos
nacionais e internacionais, atestados pela revisdao ética realizada por um CEP, o
qual deve receber todo o apoio institucional necessario para realizar todas as suas

atividades com qualidade, celeridade e eficacia.

Disto depreende-se que a existéncia e a realidade de funcionamento do CEP
refletem o status de importancia e o nivel consolidacado das atividades de pesquisa
da instituicdo que o abriga, bem como seu desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
e a sua preocupacao em conferir a sociedade o direito de participar ativamente das
decisdes de impacto ético-cientifico e social referentes a pesquisa na instituicao e
dar-lhe algum retorno do desenvolvimento destas atividades.
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5 CONCLUSOES

Precisamos admitir que o progresso cientifico ndo garante o progresso
moral, nem os direitos do homem. E bom lembrar que, em matéria de valor
e Etica, os experts ndo sabem mais que qualquer um entre nés.

Noelle Lenoir

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) estudados apresentam entraves e
potencialidades ao seu funcionamento. Dentre os entraves encontrados, podemos

citar:

A resisténcia de alguns CEPs em participar deste estudo, o que demonstra a
existéncia de entraves ao seu funcionamento no que concerne ao proprio
desconhecimento do CEP de seu papel e de sua importancia, da relevancia de seu
estudo e da necessidade de exercer suas funcbes com transparéncia. Os
pesquisadores e a sociedade precisam conhecer o CEP, compreender seu
funcionamento e importancia para que o CEP seja efetivamente protetor dos
participantes da pesquisa € nao um 6rgao de censura que se fecha ao pesquisador
e a propria sociedade. A postura de censor e perseguidor por parte do CEP favorece
a realizagao de projetos sem apreciacao ética, expondo os participantes da pesquisa
a desconfortos e/ou riscos desnecessarios, ao tempo em que coloca a credibilidade
ético-cientifica do pesquisador e da instituicdo em cheque.

Os relatos de pesquisadores que desconheciam a existéncia do CEP na
instituicdo e/ou a necessidade de submeter seus projetos ao CEP nos fazem pensar
que o CEP nao esta tendo a divulgacdo necesséaria, ndao apenas referente a
divulgacdo do CEP por ele mesmo, mas também por parte da instituicdo que o
abriga e dos proprios cursos académicos, necessitando, portanto, de mudancgas
nesse sentido.

A analise de conteludo tematica dos regimentos indicou a existéncia de
entraves quanto a indicagdo e atribuicbes do secretario do CEP (ndo contemplado
por todos os regimentos), a existéncia de sobreposicdo entre as atividades do
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presidente/coordenador e do secretario, a forma de indicagdo dos membros e ao
oferecimento de condicées necessarias de funcionamento do CEP pela instituicao
que o abriga. Estes aspectos podem ocasionar dificuldades no desenvolvimento das
atividades do CEP, pois podem comprometer a existéncia de condigbes infra-
estruturais adequadas de funcionamento dos CEPs, gerar dificuldades de aquisicao
de funcionarios e conflitos de interesse, dentre outras dificuldades, ja que o CEP
deve ser independente. Além disso, é importante reafirmar que a auséncia de
aspectos importantes a adequada manutencao de suas atividades em seus
regimentos podem colocar os CEPs a mercé da boa vontade das instituicées que os
abrigam e comprometer a sua capacidade de trabalho.

A analise dos questionarios demonstrou que grande parte dos participantes
do estudo considera o espaco fisico (51,6%), a quantidade de equipamentos
(41,7%), o numero de funcionarios do CEP (72,6%) e o apoio institucional (41,7%)
fornecido pela instituicdo que o abriga como insuficientes. Além disso, a maioria dos
participantes considera a demanda de projetos para a revisao ética entre grande e
muito grande (70,6%), resultando em sobrecarga e em poucos recursos de trabalho
para os CEPs, o que pode comprometer a capacidade, a celeridade e a qualidade
do trabalho dos mesmos, ocasionando entraves ao seu adequado funcionamento,
inclusive no que concerne a atividades muito importantes para o carater de controle
social em pesquisa dos CEPs, tais como a realizacao de atividades educativas e o
acompanhamento dos projetos aprovados, acdes estas consideradas inexistentes ou
pouco frequentes por 43,1% e 71,5% dos participantes da pesquisa,
respectivamente. Estas atividades ficam ainda mais prejudicadas no caso de CEPs
muito abrangentes, que atendem sozinhos uma unica regido do Estado, como é o

caso de dois dos CEPs participantes deste estudo.

Também foi possivel perceber que os CEPs participantes deste estudo,
notadamente os dois CEPs que atendem sozinhos a regido na qual se encontram,
parecem assumir uma grande carga de trabalho, o que permite depreender que isto
se constitui em entrave para o funcionamento dos mesmos e indica a necessidade
de criagdo com qualidade de mais CEPs na Bahia, inclusive nas regides em que
eles se encontram. Na regido Sudoeste do Estado da Bahia, destacamos a
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necessidade de criacdo de CEPs nos Campi da UESB de Vitéria da Conquista e
Itapetinga.

Além disso, os achados deste estudo indicam que muitas instituicbes
parecem possuir dificuldades ou n&o ter interesse em criar seu préprio CEP, uma
vez que sua criacdo demanda custos e seu retorno a instituicdo que abriga o CEP,
embora fundamental, ndo é direto, transparecendo no incremento a pesquisa, no
aumento da qualidade da mesma, no crescimento da protegdo e respeito aos
participantes da pesquisa e no desenvolvimento da consciéncia ética em todos os

niveis de ensino da institui¢ao.

De acordo com os dados obtidos por este estudo, 33,3% dos pesquisadores
nao tiveram nenhuma abordagem ética em pesquisa na trajetéria académica. A
abordagem ética na trajetéria académica € fundamental a formacao do pesquisador,
ao posicionamento ético-critico de qualquer profissional, independente de sua area
do conhecimento, no desempenho de suas fung¢des, uma vez que dilemas éticos
podem aparecer em qualquer profissao. Além disso, a abordagem ética na trajetoria
académica facilita a sensibilizacdo do pesquisador quanto a observacdo das
questdes éticas na elaboragcdo e desenvolvimento de pesquisas envolvendo seres
humanos, bem como facilita o relacionamento do pesquisador com o CEP.

As poucas atividades educativas realizadas pelo CEPs (conforme relatado por
34,7% dos participantes deste estudo), as dificuldades apontadas pelos pareceristas
na apreciagao dos projetos de pesquisa, o fato de 40% destes pareceristas nunca
terem participado de nenhum evento e/ou curso sobre ética e o desconhecimento de
muitos pesquisadores sobre o que é avaliado pelo CEP durante a revisdo ética
refletem a necessidade de realizagdo de mais atividades educativas (que envolvam
a comunidade académica e a sociedade) pelos CEPs estudados e também a
necessidade de constituicdo de programas de capacitagcdo continua para o0s
membros do CEP. Atividades estas que demandam maior apoio institucional e

investimento no desenvolvimento e consolidacao dos CEPs.

Devemos ressaltar também as potencialidades dos CEPs estudados:
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A analise de conteudo tematica indica também a existéncia de similaridades
entre os regimentos dos CEPs estudados e entre eles e o preconizado pela
Resolucdo n.° 196/1996 e o Manual Operacional para Comités de Etica em
Pesquisa, dentre as quais destacamos a ndo remuneragao e a liberdade de trabalho
dos membros, reforcando o carater voluntario das atividades do CEP.

O recebimento de projetos de outras instituicdes que nao possuem CEP e o
tempo que o CEP leva para realizar a revisao ética dos projetos a eles submetidos
(considerado razoavel por 49,5% dos participantes da pesquisa) e a qualidade do
atendimento prestado a todos que 0s procuram (considerado entre bom e muito bom
por 65,2% dos participantes do estudo) indicam que, apesar dos entraves ao seu
funcionamento, os CEPs tém se esforcado para cumprir os prazos e atender os

pesquisadores a contento.

No que concerne a caracterizagdo dos pesquisadores e componentes de
CEP, os dados do estudo indicam que a maioria deles possui experiéncia em
pesquisa e entre pouca dificuldade e razoavel facilidade (56,9%) em preencher os
documentos necessarios a apreciacdo do projeto pelo CEP, o que reforca a
importancia do papel do CEP enquanto orientador e parceiro do pesquisador,
indicando também que os participantes deste estudo possuem familiaridade com o
processo de submissédo de projetos ao CEP, o que pode ser comprovado pelo fato
de que 78,3% dos pesquisadores ja submeteram projetos ao CEP duas ou mais

vezes e que 56,5% dos pareceristas também submetem projetos ao CEP.

O encaminhamento de relatérios no prazo a CONEP (conforme especificado
por 45,8% dos componentes de CEP participantes da pesquisa) e a comunicacao
com a CONEP (considerada suficiente por 41,7% dos componentes de CEP
participantes da pesquisa) indicam esforco dos CEPs em cumprir seus prazos e
também o esforco da CONEP e dos CEPs estudados em manterem-se em constante

comunicagao.

Diante dos entraves e potencialidades apresentados, € importante salientar
que o funcionamento dos CEPs consiste no desenvolvimento de uma série de
atividades, tais como apreciacao de projetos de pesquisa das instituicdbes que 0s

abrigam e de outras instituicdes que n&o possuem CEP (o que, muitas vezes, resulta



154

em mais de uma reunido mensal), elaboracao de pareceres com qualidade e
fundamentados nos preceitos éticos da Resolucdo n.® 196/1996, acompanhamento
dos projetos aprovados, realizacdo de atividades educativas que abranjam os
membros do CEP, a comunidade académica e a sociedade, fornecimento de suporte
a criacao de novos CEPs, atendimento e orientagcdo a todos que os procuram,
recebimento de denuncias e averiguacdo de infracoes éticas no desenvolvimento
das pesquisas, recebimento e emissao de correspondéncias referentes aos projetos
submetidos, arquivamento de toda documentacao referente ao seu funcionamento,
elaboragéo de relatérios para encaminhamento a CONEP, dentre outras atividades

essenciais.

Para que estas atividades sejam desenvolvidas a contento, apesar de seus
méritos e esforcos, os CEPs devem contar com apoio institucional adequado, com
uma boa infra-estrutura de funcionamento, com funcionarios e pareceristas
devidamente capacitados e em numero condizente com a sua demanda de trabalho,
a qual ndo pode estar além da capacidade do CEP, o que reforga a necessidade de
criagdo com qualidade de novos CEPs e do fornecimento de adequadas condi¢des
de funcionamento para os ja existentes. Todavia, percebe-se que os CEPs estao
cada vez mais sobrecarregados com uma demanda muito grande de projetos para a
revisdo ética e contam com apoio institucional, infra-estrutura e recursos humanos
insuficientes, 0 que resulta na sobrecarga de todos os seus componentes e,
consequentemente, de todas as atividades do CEP, comprometendo assim a
realizagdo das mesmas com a eficacia, a celeridade e/ou com a qualidade
adequadas ao seu funcionamento, apesar dos esforcos de todos o0s seus

componentes.

Neste contexto, é imprescindivel ressaltar que a existéncia e a realidade de
funcionamento dos CEPs refletem o status de importancia e o nivel consolidagao
das atividades de pesquisa das instituicbes que os abrigam, bem como seu
desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a sua preocupacdo em conferir a
sociedade o direito de participar ativamente das decisdes de impacto ético-cientifico
e social referentes a pesquisa nestas instituicbes e dar-lhe algum retorno do
desenvolvimento destas atividades.
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Por fim, ressaltamos que os dados obtidos traduzem o alcance dos objetivos
propostos por este estudo, especialmente por permitirem conhecer o funcionamento
dos CEPs das Universidades Estaduais da Bahia e perceber a existéncia de
entraves e potencialidades no transcorrer das atividades funcionais comuns aos

quatro CEPs participantes deste estudo.
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APENDICE A: Questionario mae utilizado para a construcdo do banco de
dados do estudo “Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia. Extraido do software
Sphinx Léxica for Windows.

Pagina1de7 Ne:

CATEGORIAS PARTICIPANTES DO ESTUDO

1. Categorias participantes do estudo
O Presidente/Coordenador O Secretaria [ Parecerista
[ Pesquisador

QUESTOES COMUNS AS QUATRO CATEGORIAS PARTICIPANTES

2. Instituicdo a que pertence

3. Qual é o seu sexo ?
O Masculino O Feminino

4. Tipo de formacao profissional

5. Tempo de formacao profissional

6. Titulagdo maxima

[0 ensino médio completo graduagéo completa estudante de especializagao

[ especialista estudante de mestrado mestrado

ooood
ooo

[0 estudante de doutorado doutorado estudante de pés-doutorado
[0 pés-doutorado outro
7. Se 'outro’, defina:
8. Concepcao de ética em pesquisa
ciéncia interdisciplinar que se ocupa ) ) . .
[ da protecio de todos os envolvidos em [ @M da filosofia que se ocupa da [ ciéncia que aumenta a burocracia em
proteg pesquisa com seres humanos pesquisas com seres Vivos

pesquisa com seres Vivos

é uma forma de protegao ao sujeitos 0

h nao sei o0 que é ética em pesquisa O outro
da pesquisa

9. Se 'outro’, defina:

10. Quanto a elaboracdo dos documentos necessarios a submissao dos projetos, vocé possui:
O muita dificuldade O pouca dificuldade O pouca facilidade
[0 razoavel facilidade O muita facilidade O outro

11. Se 'outro’, defina:

12. A quantidade de funcionarios do CEP é (nao estédo incluidos como funcionarios os presidentes / coordenadores e
seus vices, os membros pareceristas e os suplentes):

[0 muito pequena O pequena O suficiente
O grande O muito grande O outro

13. Se 'outro’, defina:
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14. A demanda de projetos do CEP é:
[0 muito pequena [ pequena O suficiente
O grande O muito grande O outro

15. Se 'outro’, defina:

16. O espaco fisico do CEP é:
O muito pequeno [J pequeno O suficiente
[0 grande [ muito grande O outro

17. Se 'outro’, defina:

18. A analise dos projetos de pesquisa é:
[0 muito demorada [J demorada O razoawel
O rapida [ muito rapida O outro

19. Se 'outro', defina:

20. O acompanhamento dos projetos de pesquisa aprovados é:
O inexistente [ pouco frequente O suficiente
O frequente O muito frequente O outro

21. Se 'outro’, defina:

22. A qualidade do atendimento prestado pelo CEP a todos que o procuram é:
O muito ruim O ruim O razoawel
O boa [ muito boa O outro

23. Se 'outro’, defina:

24. A realizacao de atividades de sensibilizacao dos pesquisadores sobre a importancia da ética em pesquisa é:
O inexistente [ pouco freqilente O suficiente
O frequente [ muito freqiiente O outro

25. Se 'outro’, defina:

26. Na sua opiniao, o que pode melhorar para favorecer o fluxo dos projetos de pesquisa no CEP (assinale quantas
necessarias)?

0O aumento do numero de funcionéarios do 0 aumento do nimero de pareceristas
CEP do CEP

O melhora da infra-estrutura do CEP O outro

[ aumento do nimero de CEPs

27. Se 'outro’, defina:

QUESTOES ESPECIFICAS DOS PRESIDENTES/COORDENADORES,

SECRETARIAS E PARECERISTAS
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28. Quanto a aceitacao dos pesquisadores em relacdo aos pareceres dos projetos:
O nenhuma aceitagéo [ pouca aceitagdo O aceitagéo relativa
O boa aceitagéo [J aceitagao muito boa O outro

29. Se 'outro’, defina:

30. O apoio da universidade é:
[0 muito pequeno [J pequeno O suficiente
O grande O muito grande O outro

31. Se 'outro’, defina:

32. A comunicacao com a CONEP é:
O inexistente O pouco freqiiente O suficiente
O freqliente O muito freqliente O outro

33. Se 'outro’, defina:

34. O encaminhamento de relatorios a CONEP é:
[OJ sempre fora do prazo [ as vezes fora do prazo [ as vezes dentro do prazo
O no prazo [J é sempre no prazo O outro

35. Se 'outro’, defina:

36. A quantidade de equipamentos necessarios é:
[0 muito pequena [ pequena O suficiente
O grande O muito grande O outro

37. Se 'outro’, defina:

38. Quanto a prestacdo de suporte para formacao de outros CEPs:
O nunca [ as vezes [ varias vezes
[0 frequientemente [ sempre O outro

39. Se 'outro’, defina:

40. Qual a importancia do CEP para a universidade em que vocé trabalha?

0s pesquisadores estéo elaborando 0 aumentou o nimero de projetos 0 aumentou a conscientizagdo sobre a
mais projetos financiados relevancia da ética em pesquisa

0O facilita a submissao de projetos ao 0 nao possui relevancia para a

CEP instituicdo em que trabalho U outra

41. Se 'outra’, defina:

QUESTOES ESPECIFICAS DO PRESIDENTE/COORDENADOR E SECRETARIA

42. Quantas pessoas trabalham no CEP com vocé (excluir o presidente ou coordenador, vice presidente ou vice
coordenador e membros pareceristas e suplentes do CEP)?
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43. O espaco fisico do CEP em que vocé trabalha conta com (assinale quantas necessarias):
[0 sala de secretaria [ sala de arquivo de projetos [ sala de reunides
O outra

44. Se 'outra’, defina:

45. Na sala da secretaria do CEP ha quantos computadores sem internet?

46. Na sala do CEP ha quantos computadores com internet?

47. Na sala do CEP ha quantas impressoras?

48. Na sala do CEP ha quantos scanners?

49. Na sala do CEP ha quantas linhas telefénicas?

50. Na sala do CEP ha quantos aparelhos de FAX?

51. Na sala do CEP ha quantas mesas?

52. Na sala do CEP ha quantas cadeiras?

53. Na sala do CEP ha quantos armarios?

54. Na sala do CEP ha quantos arquivos?

55. Na sala do CEP ha outros equipamentos?

56. O CEP em que vocé trabalha funciona (assinale quantas necessarias):
[0 matutino [ vespertino O noturno

57. O CEP em que vocé trabalha ja realizou algum evento e/ou curso?

O nao O sim

58. Se 'sim’, defina:

QUESTOES ESPECIFICAS DO PRESIDENTE/COORDENADOR E DOS
PARECERISTAS

59. Tempo como membro do CEP:
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60. Quais razoes levaram vocé a ser membro do CEP (assinale quantas necessarias)?

desejava conhecer como o CEP
funciona

desejo de representar minha area do
conhecimento no CEP

O outro

O

[J gosto pela a ética em pesquisa

61. Se 'outro’, defina:

62. Vocé ja submeteu ou submete projetos ao CEP em que preside?

O nao O sim

63. Se submeteu ou submete projetos ao CEP, justifique:

QUESTOES ESPECIFICAS DA SECRETARIA

64. Vinculo empregaticio:
[0 funcionéria efetiva [ funcionaria REDA [ prestadora de senico
O outro

65. Se 'outro’, defina:

66. Nimero de horas de trabalho:

67. Ha quanto tempo vocé trabalha no CEP?

68. Quantidade de presidente/coordenador:

69. Quantidade de vice-presidente/vice-coordenador:

70. Quantidade de membros pareceristas:

71. Quantidade de membros suplentes:

72. Quais os tipos de projeto que seu CEP recebe (assinale quantas necessarias):

0O monogra_fla de concluséo de curso de monogra_fla d_e concluséo de curso de O dissertagio de mestrado
graduagao especializagao

[J tese de doutorado [ tese de pés-doutorado [ projeto de pesquisa institucional

O outros

73. Se 'outros', defina:

74. Qual a area do conhecimento que mais submete projetos no CEP em que vocé trabalha (assinalar apenas uma)?
[ ciéncias da saude [ ciéncias biolégicas [ ciéncias exatas e da terra

[0 ciéncias humanas [ ciéncias agrarias O lingiistica, letras e artes

[0 engenharias [ ciéncias sociais aplicadas
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75. O CEP em que vocé trabalha recebe projetos de outras instituicoes?
O sim O nao

76. Justifique o recebimento ou ndo de projetos de outros instituicoes:

QUESTOES ESPECIFICAS DOS PESQUISADORES

77. Qual a area do projeto que vocé submeteu ou esta submetendo (nem sempre a area do projeto é a mesma area
de formacéao profissional do pesquisador):

78. Quantidade de vezes que ja submeteu projeto (os) ao CEP/UESB:
O 12vez O 2a5vezes O 5a10 vezes
O 11 vezes ou mais

79. O (s) projeto (s) que vocé esta submetendo e/ou tem submetido ao CEP é de (assinalar quantas necessarias):

0 monografia de concluséo de curso de monografia de conclusdo de curso de [ dissertacio de mestrado
graduagao especializagéo ¢
[0 tese de doutorado [ tese de pés-doutorado [ projeto de pesquisa institucional

80. Qual a importancia que vocé atribui a submissao do projeto de pesquisa ao CEP (assinalar quantas necessarias)?

0 é importante para proteger a mim e é importante para que eu possa considero importante porque tenho
aos sujeitos da pesquisa melhorar o projeto afinidade/gosto pela bioética
é importante para cumprir as normas

[J da CONEP e da instituicio em que [J é importante para publicacdo [J n&o considero importante
trabalho

O outra

81. Se 'outra’, defina:

82. Quais motivos levam / levaram vocé a submeter o seu projeto a um Comité de Etica em Pesquisa (assinalar
quantas necessarias)?

exigéncia da universidade em que exigéncia da instituigao de coleta dos exigéncia da instituicédo de
trabalho dados financiamento do projeto
consciéncia da necessidade de

[0 proteger a mim e aos suijeitos da O outra
pesquisa

83. Se 'outra’, defina:

84. Em sua trajetdria académica, vocé teve alguma abordagem sobre a ética em pesquisa?
O sim [ Nao
85. Se 'Sim’, defina:

86. Quais as suas dificuldades para submeter o projeto ao CEP (assinalar uma ou mais)?
[0 elaboragéo dos documentos [ funcionamento do CEP [0 pessoais
O nao tive dificuldade O outro

87. Se 'outro’, defina:

ragina o ae /
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88. O acesso a informacoes sobre como encaminhar os projetos de pesquisa ao CEP é:
O muito ruim O ruim O razoawel
O bom O muito bom O outro

89. Se 'outro’, defina:

QUESTOES ESPECIFICAS DO PRESIDENTE/COORDENADOR

90. Tempo como presidente/coordenador (a) do CEP:

91. Todos os membros do CEP analisam projetos?

O sim O nao

92. Justifique por que todos os membros ou analisam ou nao projetos:

QUESTOES ESPECIFICAS DOS PARECERISTAS

93. Exerceu a funcao de suplente do CEP?
O sim O nao

94. Se 'Sim’, especifique por quanto tempo:

95. Assinale as areas das quais vocé ja analisou projetos:

[0 ciéncias da salde [ ciéncias biolégicas [ ciéncias exatas e da terra
[ ciéncias humanas [ ciéncias agrarias [ linglistica, letras e artes
[0 engenharias [ ciéncias sociais aplicadas

96. Quais os entraves para analisar os projetos (assinale quantas necessarias)?

0O projetos que néo apresentavam todos 0 tenho dificuldades em avaliar projetos 0 tenho dificuldades de analisar projetos
os documentos de outra area mal elaborados

tenho dificuldades em analisar

O projetos que foram retirados e O
retornam sem a realizagéo das
devidas corregdes

tenho dificuldades em analisar
projetos que envolvem risco para 0s
sujeitos da pesquisa

a

outro

97. Se 'outro’, defina:

98. Vocé ja participou de algum curso sobre ética em pesquisa?
O nao O sim

99. Se 'Sim’, especifique: Quantos foram? Quais foram? Quando aconteceram? Onde aconteceram?

100. Abordagem ética na trajetoria académica
[0 mestrado [J doutorado O disciplinas
[ eventos/cursos O graduagao
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APENDICE B - TCLE

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do Projeto: ENTRAVES E POTENCIALIDADES DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA
(CEPS) DAS UNIVERSIDADES ESTADUAIS DA BAHIA

PESQUISADORA RESPONSAVEL: Adriana Silva Barbosa
Pesquisadora Colaboradora: Profa. Dra. Rita Narriman Silva de Oliveira Boery

Prezado (a) senhor (a)

Eu sou Adriana Silva Barbosa e estou cursando o Mestrado em Enfermagem e Saude da
Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia (UESB). Meu projeto de dissertagdo de mestrado
chama-se “Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) das
Universidades Estaduais da Bahia”. O objetivo geral deste projeto € conhecer o funcionamento dos
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da Bahia através da 6ptica dos
pesquisadores, das secretarias, dos presidentes/coordenadores e dos membros dos CEPs.

Os participantes da minha pesquisa serdo as pessoas que fazem parte do CEP da
Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia (UESB), da Universidade Estadual de Feira de Santana
(UEFS), da Universidade Estadual de Santa Cruz (UESC) e da Universidade do Estado da Bahia
(UNEB) e os pesquisadores responsaveis pelos projetos submetidos a estes CEPs.

Convido o (a) senhor (a) a participar deste projeto, pois esta pesquisa podera contribuir para
fortalecer potencialidades e minimizar os entraves ao funcionamento aos CEPs, o que
consequientemente contribuira também para o desenvolvimento das pesquisas e para o0
desenvolvimento das Universidades Estaduais da Bahia.

Sua participagéo € voluntaria e consistira em responder um questionario enviado por e-mail,
juntamente com este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O questionario
respondido deve ser enviado para o e-mail drybarbosa@yahoo.com.br .

Se alguma pergunta do questionario Ihe causar desconforto, o (a) senhor (a) podera deixar de
responder a pergunta que causar tal incObmodo. Ao participar desta pesquisa, o (a) senhor (a), ndo
serda identificado (a), permanecendo em anonimato (o questionario € andénimo) e podera retirar seu
consentimento em qualquer momento da pesquisa, sem sofrer nenhum prejuizo. Esta pesquisa
também ndo traz gastos financeiros para o senhor (a), nem qualquer forma de ressarcimento ou
indenizacdo financeira por sua participacdo. Além disso, sua participagdo nesta pesquisa nao é
obrigatoria e, caso nao deseje participar da mesma, sua vontade sera respeitada.

Os resultados desta pesquisa serdo publicados de forma anénima em revistas especializadas
de tal forma que o (a) senhor (a), nem nenhum outro participante seré identificado.

O (A) senhor (a) pode solicitar esclarecimentos esclarecimento antes, durante e depois da
participagdo na pesquisa. Tais esclarecimentos podem ser obtidos com Adriana Silva Barbosa
através do e-mail drybarbosa@yahoo.com.br ou do telefone (73) 3528 9727 ou ainda no seguinte
endereco: Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia — UESB, Comité de Etica em Pesquisa da
UESB — CEP/UESB, Médulo Administrativo, Sala do CEP/UESB, Rua José Moreira Sobrinho, s/n,
Jequiezinho, Jequié — BA, CEP 45.206-510.

Se 0 (a) senhor (a) aceitar participar desta pesquisa, devera imprimir o TCLE, assinar,
scanneé-lo e enviad-lo para mim, juntamente com o questionario respondido para o e-mail
drybarbosa@yahoo.com.br. Se preferir, 0 (a) senhor (a) pode entregar o TCLE assinado para a
secretaria de um dos CEP das Universidades Estaduais da Bahia (CEP/UESB, CEP/UEFS,
CEP/UESC e CEP/UNEB) para que a mesma me envie, em bloco, os TCLEs assinados.

Desde ja agradeco sua atengao!

- BA, de de

Adriana Silva Barbosa Participante
Pesquisadora Responsavel
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ANEXO 1 — OFICIO DE APROVAGAO D o
CEP/UESB ¢ O PROJETO n.° 134/2010 PELO

Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia — UESB
Autorizada p:elo Decreto Estadual n° 7344 de 27.05.98
Comité de Etica em Pesquisa — CEP / UESB

Jequié, 29 de setembro de 2009

Of. CEP/UESB 301/2009

Ilma. Sra.

Adriana Silva Barbosa

Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UESB
Mestrado em Enfermagem e Saade — PPGES/UESB

Prezada Senhora,

Comunicamos a V. S8 que o Projeto de Pesquisa abaixo especificado, foi analisado e
considerado APROVADO pelo Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UESB, estando

os pesquisadores liberados para o inicio da coleta de dados.

Protocolo n°: 134/2009

Projeto: ENTRAVES E POTENCIALIDADES DOS COMITES DE ETICA
EM PESQUISA (CEPS) DAS UNIVERSIDADES ESTADUAIS DA
BAHIA

Pesquisadores: Adriana Silva Barbosa (mestranda)
Profa. Rita Narriman Silva de Oliveira Boery (orientadora)

Em atendimento a Resolucdo 196/96, devera ser encaminhado ao CEP o relatério

final da pesquisa (ver modelo no CEP), para acompanhamento pelo Comité.

Atenciosamente,

A

Prof®. Amgngélica Leal Barbosa
. Presidente do CEP/UESB

Av. José Moreira Sobrinho, S/N — Jequiezinho — Jequié-BA - Telefone: (73)3528-9727
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ANEXO 2 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO PROJETO n.°
134/2009
11

Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia — UESB
Autorizada/pelo Decreto Estadual n® 7344 de 27.05.98

Comité de Etica em Pesquisa — CEP / UESB

PARECER CONSUBSTANCIADO

Protocolo N° 134/2009

| - Identificacéo:

Projeto de Pesquisa: Entraves e potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPS) das
Universidades Estaduais da Bahia

Pesquisador Responsavel: Mestranda Adriana Silva Barbosa

Instituicdo onde se realizara: Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia - UESB

Area de Conhecimento: Ciéncias da Saude — Saude Coletiva

Il - Objetivos:
Geral:

Conhecer o desenvolvimento dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPS) das Universidades Estaduais da
Bahia através da optica dos pesquisadores, das secretarias, dos (as) presidentes/coordenadores (as) e dos
membros dos CEPS.

Especificos:

= Distinguir os pontos de intersegéo dos entraves e das potencialidades dos CEPs das Universidades
Estaduais da Bahia;

* |dentificar a importancia atribuida aos CEPS pelos pesquisadores, secretdrias,
presidentes/coordenadores e seus membros;

= Tragar o perfil dos pesquisadores que submetem projetos de pesquisa ao CEPs das Universidades
Estaduais do Estado da Bahia atraves de dados como instituicéo a que pertence, tempo formacéo
profissional, maior titulag&o, area do projeto que submeteu & anélise dos CEPs:

* Averiguar se os pesquisadores tiveram orientagdes sobre ética em pesquisa em sua trajetéria
académica;

= Constatar se os CEPS das Universidades do Estado da Bahia j& realizaram algum evento ou curso
sobre ética.

Ill - Sumario do projeto:

O projeto de pesquisa intitulado “Entraves e potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPS) das
Universidades Estaduais da Bahia" a ser desenvolvido por Adriana Silva Barbosa, mestranda do Programa
de Pos-Graduagdo em Enfermagem da Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia, orientada pela Prof?
Dr* Rita Narriman S. de Oliveira Boery. A pesquisadora apresentou os documentos referentes ao protocolo
de submisséo ao CEP. O projeto apresenta uma introdugdo, na qual apresenta a ética como dedica a
fundamentagdo e critica das praticas morais humanas e pode ser definida como o estudo dos valores
morais. A bioética, por sua vez, € a “ética aplicada a vida", que se caracteriza como uma ciéncia
essencialmente multi, inter e transdisciplinar, envolvendo todas as areas do conhecimento. Discute o objeto
de estudo, apresenta breves consideragbes histéricas da ética, bem como sobre a bioética e sua
importancia na pesquisa com seres humanos, pela defesa da observagdc dos principios da autonomia dos
participantes da pesquisa, da beneficéncia e ndo maleficéncia e da justica em vista do respeito aos direitos
humanos. Nesse contexto a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e os CEPs tém a fungéo
de controle social pelo tratamento humanizado aos participantes da pesquisa. Faz também referéncia ao
TCLE e sua funcéo de protecédo aos participantes da pesquisa. Enfim, indica a importancia desse estudo no
sentido do aprimoramento dos servigos dos CEPs, pelo estabelecimento de um melhor suporte institucional
para os mesmos e pela elaboragéo de estratégias de conscientizagdo da comunidade académica sobre a
importancia da ética na pesquisa. Ainda na introdugéo apresenta os objetivos.

Na justificativa apresenta a sua aproximag&o com o tema e relata a trajetdoria que a levou ao tema. Em
seguida mostra a relevancia da tematica pelo crescimento vertiginoso das ciéncias e da tecnologia,
principalmente no que concerne as pesquisas com seres humanos, o que exige o reconhecimento de
implicagbes éticas, tanto biclogica como psicossocial. Tais implicagdes exigem que os participantes sejam
)
|
g |

\
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Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia — UESB
Autorizada}Jelo Decreto Estadual n® 7344 de 27.05.98

Comité de Etica em Pesquisa — CEP / UESB

devidamente informados sobre a pesquisa para que liviemente aceitem-na. Isso, portanto, recai sobre a
bioética. Nesse ambito, se faz necessario dotar os CEPs de subsidios adequados e de um suporte
institucional que Ihe assegure condigdes para a efetiva realizagéo de suas precipuas fungdes. Eis, pois, a
justificativa desse trabalho.

Em seguida a autora apresenta ampla revisdo de literatura, mediante a qual trata do nascimento e conceito
da ética, a qual € compreendida como morada, identidade do ser humano. A sua origem remonta a Filosofia
grega, como uma subarea da filosofia, como os sofistas, com Sécrates, Platéo e Aristoteles. Desde entio a
gtica se baseia nessa fonte do pensamento, basicamente dai advém a ética como referéncia ao saber
pratica, ela se refere a praxis, na qual o agente, a agéo e a finalidade do agir sdo inseparaveis. Na ética,
entao, o ser humano € aquilo que faz e aquilo que f az possui uma finalidade boa ou virtuosa. Nessa revis&o
de literatura € feita uma panoramica da histéria da ética, comegando pelos filésofos antigos (Sofistas,
Socrates, Platéo e Aristoteles), medievais (Agostinho e Tomas de Aquino), modernos (Hobbes, Spinoza,
Kant) e contemporaneos (Hegel, Kierkegaard, Marx, Nietzsche e Gramisci, Morin e Habermas, Otto Apel.
Feito essas consideragdes iniciais sobre a histéria do pensamento ético, a pesquisadora discorre sobre o
nascimento da bioética, em 1960 nos EUA, como reagdo da opinido publica aos abusos cometidos pelas
“[...] pesquisas com pessoas social e mentalmente fragilizadas, de abusos no tratamento e experimentagéo
de pessoas com doengas terminais e também de progressos nas ciéncias meédicas como o uso de
antibioticos, o emprego de técnicas de respiragéo artificial e da necessidade de realizag&o de transplantes
de orgaos. A partir destes acontecimentos, a comunidade cientifica passou a interessar-se pela ética
aplicada, uma vez que a Etica Médica tradicional mostrava-se insuficiente para resclver os dilemas éticos
gerados pelo progresso da ciéncia”. Essas, dentre outras, foram as razdes do desenvolvimento da bioética.
A primeira fase da bioética vai de 1960-1977; a segunda vai de 1978, com a publicacdo do Relatério
Belmonte, e vai ate 1997 e a terceira fase se inicia em 1998 com a clonagem de animais, com a descoberta
do genoma humano e com problemas nos sistemas de saude de paises pobres. Segue-se a isso, a
discussé&o sobre a importancia da ética na pesquisa em salde, ou seja, ‘[...] a bioética tem uma relevancia
cientifica e social cada vez maior, ja que responde & necessidade de dar sentido moral as préaticas
cientificas envolvendo seres vivos, notadamente seres humanos, constituindo-se também em uma
ferramenta para o enfrentamento de dilemas éticos”. Traz ainda informacdes sobre o ensino de bioética no
Brasil, destacando sobretudo o seu carater interdisciplinar, e a importancia singular para os médios e os
profissionais da saude. Informa, nesse contexto, as decisdes colegiadas em torno da ética em pesquisa, tais
como: o Codigo de Nuremberg e outros documentos (1947); a Declaragéo de Helsinque (1964); o Relatério
Belmont (1974-1878). Ja& no Brasil isso se d& através da Resolugdo N° 1/88 do Conselho Nacional de
Salde; a Resolugdo 196/96 do CNS, dispondo sobre as “Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos”. Esta Resolugdo os CEPs e a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), ao tempo em que indica as atribuicées de ambas instancias. Finaliza a sua exposicdo
com informagdes sobre a bioética na Bahia.

A seguir apresenta o caminho metodolégico, constituindo-se no seguinte: 1)Tipo de pesquisa - quali-
quantitativa e descritiva, fazendo uso de dados primarios e secundarios; 2) cenario da pesquisa — quatro
CEPs (CEP/UESB — 15 membros titulares e 11 suplentes; CEP/UESC - 23 membros de varias areas,
sendo um coordenador e 22 pareceristas, além de uma secretaria; CEP/UEFS — membros de diversas
areas, sendo 1 coordenadora, 3 vice-coordenadores, 15 pareceristas e 2 membros honorarios; CEP/UNEB
- 20 membros(dentre eles, 1 presidente); 3) universo e amostra — 127 individuos = dos CEPs/UEFS,
UESC e UNEB participardo 32 individuos, sendo 1 presidente/coordenador, uma secretaria, 10 membros
pareceristas e 20 pesquisadores responsaveis pelos projetos submetidos entre julho e dezembro de 2009.
No CEP/UESB, participaréo 31 individuos, excetuando-se a secretaria; critérios de inclusdo - para os
pesquisadores — ser o pesquisador responsavel por projeto submetido acs CEPs no periodo de julho a
dezembro de 2009; aceitar voluntariamente responder aos questionario da pesquisa destinado aos
pesquisadores e conhecer/assinar o TCLE; para os pareceristas — ser membro de um dos CEPs; aceitar
voluntariamente responder ao questionario destinado aos pareceristas e conhecer/assinar o TCLE; para as
secretarias — exercer a fungéo referida em um dos CEPs, aceitar voluntariamente responder o questionario
destinado as secretarias e conhecer/assinar o TCLE, para os presidentes/coordenadores - exercer a
fungéo referida em um dos CEPs, aceitar voluntariamente responder o questionario destinado aos
presidentes/coordenadores e conhecer/assinar o TCLE; critérios de exclusdo (ver pagina 40); 4)
Instrumentos de coleta de dados - 4 tipos de questionarios (anexo AA D), descri¢do de cada um dos
questionarios (p. 41). Apos a aprovagéo sera realizado um teste piloto; 5) Coleta de dados - colaboragdo
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das secretarias, envio de e-mails dos membros — descrigéo, (pags 41-42). Esclarecimento sobre o modo de
recebimento do TCLE, 6) Analise dos dados (descricéo, pag. 42).

A pesquisadora garante o respeito a Resolugédo 196/96, seguindo os seus termos de conduta. Apresenta um
cronograma de execugdo que vai de outubro de 2008 a junho de 2010, respeitando para a coleta a sua
submisséo ao CEP (setembro/2009) e coleta (a partir de outubro de 2009). Apresenta orgamento, indicando
que a propria pesquisadora custeara o projeto. Apresenta um sélido quadro de referéncias bibliograficas,
entre obras citadas e consultadas. No apéndice apresenta os 4 tipos de questionarios aludidos e
discriminados na metodologia. O TCLE apresenta-se corretamente formulado, contendo: titulo do projeto;
pesquisadora responsavel; objetivos geral e especificos; itens do TCLE, em linguagem clara e adequada e
consentimento do participante.

IV — Comentarios do relator:

O projeto é relevante especialmente por contribuir para que a pesquisa com seres humanos se consolide
em plena observancia dos principios éticos fundamentais da pesquisa: autonomia dos participantes;
beneficéncia; ndo maleficéncia e justica, em vista da protegéo dos participantes da pesquisa e do respeito
aos direitos fundamentais de cada cidaddo. Além do mais, a pesquisa podera contribuir para que os CEPs
ultrapassem a pura condi¢éo de agente de controle social da pesquisa com seres humanos e lhe agregue a
capacidade de ser ndo apenas esse instrumento institucional, mas espaco de formagdo e educagéo dos
académicos e pesquisadores de todas as areas do conhecimento que operam a pesquisa com seres
humanos, além da prépria comunidade, para o respeito a condigcdo humana e seus valores, consolidados
nos direitos humanos.

V - Adequacao do TCLE e forma de obté-lo:
O TCLE encontra-se de acordo com a Resolugdo 196/96.
VI - Parecer do relator;

Considerando a pesquisa em questdo bastante pertinente, seja pela importancia de investigagdo dessa
tematica, seja pela relevancia social, somos de parecer favoravel a sua aprovagao.

Situacdo do projeto: Aprovado e encaminhado

Jequié, 29 de setembro de 2009 )\V\‘:/lk i»
\Profa. Ana AngélicgLeal Barbosa
{ Presidente do CEP/UESB
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Viver!

E né&o ter a vergonha
De ser feliz

Cantar e cantar e cantar
A beleza de ser

Um eterno aprendiz...

Trecho da musica “O que &, o que €?” de Gonzaginha



