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Resumo O artigo apresenta resultado de pesquisa voltada a definir o perfil das liderangas do
Sistema CEP-Conep, bem como as percepcdes desses atores sobre o sistema. Trata-se de estudo
transversal, com aplicacdo de questionério com perguntas predominantemente fechadas. Discute
a representatividade, a presenca de gestores institucionais; o excesso de trabalho para seus
membros; e a necessidade de melhor formacdo em ética em pesquisa. Destaca as areas
consideradas mais complexas pelos entrevistados, tais como pesquisas que envolvam criancas,
povos indigenas, genética, novos medicamentos e procedimentos considerados invasivos.
Constata aspectos positivos, concluindo que o dispositivo CEP-Conep é estruturado e no mais das
vezes efetivo. Por fim, identifica riscos de conflitos de interesses, necessidade de maior
democratizacdo nos CEP e participacdo de representantes de usuarios, aspectos relevantes para
o desenvolvimento da politica de protecdo de sujeitos de pesquisa no Brasil.
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Atualmente, a regulamentagéo da pesquisa envolvendo seres
humanos & parte das politicas pﬁblicas e praticas sociais nos

paises regiclos por sistemas democriticos e visa ampliar e garan-

L] . . . ~ o[

::\r tir os direitos dos cidaddos — no caso, espemﬁcamente, dos
participantes de pesquisa. Além de se inserir no movimento de
expansao de politicas pﬁ})hcas, a regulamentagéio da pesquisa
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quais sao analisados nos seus aspectos contextuais especifi—
tem sido estudada a influéncia que o perfil dos membros

cotidianas, pois a aplicagéo dos referenciais éticos e regula—
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mentagoes locais especiﬁcas ocorrem por meio de decisaes

em que o contexto deve ser sempre considerado 2.

No Brasi], a aprovagao pelo Conselho Nacional de Satde
(CNS) , em outubro de 1996, da Resolug&o 196, Diretrizes e

AT Normas Regu/amentaa]oras de Pesquisas envolvendo Seres
Hillegonda Maria Dutilh Humanos 3, definiu poliﬁca pﬁblica. pioneira na América Lati-
I\N/I?(;iac:? formada pela na, implantacla pelo desenvolvimento de um sistema de ava-
Universidade Estadual de liagéio da ética nas pesquisas. Nas relagées construidas com o

Campinas (Unicamp), com pos-
graduagao lato sensu em Pediatria
na FM-USP, mestre e doutora pelo na ordenagio social definida na Constituigio de 1988 ¢, em

Departamento de Medicina ) . e .
Preventiva (DMP) da FM-USP. onde partlcular, seu conceito de participagao da comumclacle, uma

grg;ﬁfessora associada, 5ao Paulo, das diretrizes do Sistema Unico de Saade (SUS). Os comités

governo e as representagoes da sociecla(le, o sistema se baseou

de ética em pesquisa (CEP) e a Comissio Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep) foram propostos para ser verdadeiros
laboratérios de discussdo ético-po/ftica das tecnociéncias emergen-
tes*, que efetivariam o controle social sobre as préticas cienti-
ficas, qualificanclo—as do ponto de vista da ética, buscando
evitar indug'a'.o, imposigao, explorag&o dos mais vulneraveis na

sociedade, exposigdo a riscos infteis e a danos previsiveis.

Em uma perspectiva estrutural e organizacional é possivel
considerar que a fase de implantagéo dessa politica foi con-
clui&a, cheganclo a contar em 2010 com 596 CEP em ativi-
dade °. Mostra-se importante, nesse momento, apreencler
aspectos—chave da dinamica organizacional desse sistema
regulatério, visando a o]oteng'a'.o de substdios sobre a prética da
avaliagéo da ética nas pesquisas e sua articulagéo com a assis-
téncia e gestao da satide. Nessa perspectiva, torna-se signiﬁ-
cativo conhecer os executores dessa pratica, no cotidiano da
politica de controle da ética na pesquisa no Brasil e, em par-
’cicular, as suas 1ic1erangas, os formadores de opinido integran-
tes dos CEP que contribuem para a 1egitimag&o das decisdes
tomadas nas comissées Assim, o presente estudo teve como
o})jetivos: 1) conhecer o perfﬂ de atores e lideres no sistema
de controle da ética na pesquisa, a partir de pessoas indicadas
pelos CEP para serem membros da Conep; 2) conhecer a

autoavaliagéo que fazem sobre seu clesempenho; 3) conhecer
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a percepgao que tém das préticas correntes no

sistema, definidas na regulamentagéo °,
Método

Foi realizado um estudo de tipo transversal,
utilizando questiondrio com predominio de
questoes fechadas. Foram entrevistados os
componentes de uma lista de 188 pessoas
indicadas em agosto/2003 pelos CEP para a
eleigao, pelo CNS, de 12 novos membros
para a Conep, conforme processo definido na
Resolugao CNS 196/96. Essas pessoas cons-
tituem um grupo que se qua]ificou pela alta
consideragéo em suas instituigoes, levando-as
a ser indicadas por seus pares, o que permite

classifica-las como liclerangas reconhecidas.

Apés envio do convite e do termo de consen-
timento livre e esclarecido (TCLE), 117
(62%) dos indicados consentiram em receber
o questiondrio, sendo que 45 (38%) preferi—
ram respon&er por correio e 72 (62%) por
meio eletronico, totalizando, ao final, 94 res-
postas Véliclas, oriundas de 79% do total dos
CEP que indicaram nomes. A clistri]auig&o

geogréfica das respostas correspon(le a 80%

dos CEP da regiao Sul, 77,9% da regiao
Sudes’te, 71,8 da regido Norcleste, 87,5 da
regiao Centro-Oeste e 55,6% da regiao Norte.
Dentre os inclicados, 30 eram coordenadores
de CEP na época do contato (juulo/2005). O
grupo dos responclentes foi semelhante, para
algumas caracterfsticas conhecidas, ao grupo
dos indicados: 46% de médicos entre os indi-
cados e 42% entre os responclentes, 39% do
sexo feminino entre as pessoas indicadas e

49% entre as responclen’ces.

Foi utilizado como instrumento para a coleta
de dados um questiondrio construido pelos
autores e aplicaclo para pré-teste em um CEP,
constituido por quatro partes: | — caracteriza-
gao pessoal, incluindo caracterfsticas sociode-
mogréficas, tipo de formagéo, insergao insti-
tucional e experiéncia em pesquisa e ética em
pesquisa; Il — au’coavaliagéo, com itens que
buscaram avaliar o nivel de desempenho,
motivagdo e satisfagéo, além de dificuldades e
formas preferenciais de aproﬁndamento; II1
— percepgao sobre praticas correntes no siste-
ma e procedimentos recomendados nas nor-
mas, além de sugestoes de melhorias; vV -
estudo de casos sobre situagdes rotineiras em
pesquisa envolvendo seres humanos 7. Este
artigo corresponde a andlise das respostas para
as partes [ a III do questiondrio. As respostas
abertas foram agrupaclas em sul)categorias,
classificadas por similaridade. Os resultados

estdo descritos segundo frequéncias simples.

Os proceclimentos para garantir a ética na pes-
quisa foram o termo de consentimento livre e
escla.reciclo, questionario andnimo, compro-
misso de retorno de resultados aos participan-

tes e aprovagao do projeto no CEP do Hospi-
tal das Clinicas da Faculdade de Medicina da

Universidade de Sao Paulo (HCEMUSP).
Resultados

Caracteristicas pessoais e autoavaliacao
A Tabela 1 sintetiza os resultados da parte I,
pertinente a caracterizagdo pessoal dessas
1iderangas, obtidos segundo quatro dimen-
sOes: caracteristicas sociodemogréficas, for-

macgao, insergao institucional e experiéncia.
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Tabela 1 — Caracteristicas de liderangas do sistema de avaliagéo da ética em pesquisa

Dimensoes

Caracteristicas sociod

Principais resultados
emograficas

Formagio na gracluagéo

Sexo 49% mulheres; 51% homens
Idade 67% tém entre 40 e 59 anos
Religi&o 81% professam uma religiéo
Formacao

74% &rea I)iolégica e saﬁcle; 17 % éarea de humanas; 2% 4rea de

exatas e 7% sem resposta

Pés-gracluagﬁo

70% com cloutorado, pés-doutorado ou livre docéncia

Bioética na formagéo

6% na gracluagéo e 15% na pés—graduagéo

E(],ucagéo continuada

em bioética ou ética em
pesquisa

Insercao institucional

64% sim, dos quais 61% em cursos organizados por instituigdes
académicas, 13% pela inddstria farmacéutica e 26% por outros

Experiéncia em pesq
Participagio em CEP

Local de trabalho 71% atuam em instituigoes de ensino superior (pﬁl)licas e pri-
vadas)
Cargos 48% tém cargos de chefia na instituigdo, sendo 18% cargos li-

gados a pesquisa

2% referiram ser representantes de usuarios
isa e ética em pesquisa

99% participaram em CEP, 42% como coordenadores

60% analisavam de 1 a 3 projetos/més; 50% com dedicagéo de
até 14 horas/més; 30% analisavam 4 ou mais projetos e dedica-
vam 15 ou mais horas/més

Participagdo em outras
instancias ligadas e pes-
quisa e/ou ética

18% participavam de grupos de defesa de direitos, 14% de con-
selhos de ética proﬁssional, 58% de nticleo de pesquisa, 18%
especiﬁcamente de nticleo de pesquisa clinica

Experiéncia em pesquisa

93% participaram de pesquisa nos tltimos 10 anos e 26% de
pesquisas de novos medicamentos; 55% receberam financiamen-
to do CNPq e Capes, 18% de érgdos internacionais e 21% da

inddstria

Quanto a autoavaliagéo da prépria participa-
¢do no CEP, foram feitas perguntas a respeito
da compreensao sobre a natureza da represen-

tagdo social do CEP, sa’cis£agéo no clesempe—

nho das tarefas e formas de preparagao para
atuagao (clac].os nao apresen’caclos em talaela).
Ao responder sobre a quem os CEP devem

representar, quase 90% entenderam que os
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CEP devem representar os sujeitos de pesqui-
sa, marcando simultaneamente outros gru-
pos, ou seja, 38% opinaram que o CEP deve
representar a sociedade local, 36% os profis—
sionais e cientistas, 34% os pacientes e, ain(la,
cerca de 15% opinaram que o CEP deve

representar os gestores.

Como principal motivagio para estar no CEP,
48% referiram a defesa dos direitos dos sujei-
tos de pesquisa, 22% a necessidade de colabo-
rar com a pesquisa na instituigao, 6% a defesa
do interesse dos pesquisadores e 17%, outros
motivos. Dos 75% que gostariam de conti-
nuar participando do CEP, os motivos mais
citados foram possi]ailidade de enriquecimento

proﬁssional, apren&izaclo continuo em pesqui-

sa e em ética, relevancia social do trabalho na

instituigdo e experiéncia gratificante.

Dentre as formas referidas como mais impor-
tantes na prépria preparagao para o trabalho
no CEP predominaram as autodid4ticas:
56% indicaram leituras, experiéncia em pes-
quisa e a experiéncia no CEP; 18,9% referi-
ram o conhecimento da Resolugao 196/96.
Além dessas, 15,6% indicaram a participagao
em cursos e semindrios e 3,1% consideraram
que sua maior formagéo foi obtida nos cursos
de graduagéo e pés-gracluagéo. As £ormas pre-
ferenciais para aprimoramento da atuagao no
CEP estao apresentadas na Tabela 2. A Tabe-
la 3 traz os temas identificados como de maior

dificuldade na avaliagéo dos projetos.

Tabela 2 — Formas preferenciais de aprimoramento da atuagdo no CEP, de 1 para maior até 4 para

menor preferéncia

De que forma considera que sua Pontuacao

atuacao no CEP poderia ter sido N.° de respostas
aprimorada? Sem pontuacio 1 2 E] 4

Cursos 9 32122119 | 12| 94
Discussio de casos e de temas 3 36 |30 | 17| 8 04
Orientagao de l)il)liograﬁa e sites especiﬁcos 12 25 | 18 | 14 | 25 04
Encontros, seminarios com outros CEP 2 54120 10| 8 04

Obs: variaveis ndo excludentes.

Tabela 3 — Areas de maior dificuldade na avaliag.io de projetos

Areas ou questoes para analise de projetos

Numero e percentual dos
que marcaram escore 1
(maior dificuldade)

Ne %
Pesquisas em 4reas ou procedirnen’cos especiﬁcos (criangas, genética, po- 36 383
vos indigenas, novos medicamentos, procedimentos muito invasivos) !
Ade uagao do acompanl’lamento e de formas de compensagao 30 320
por danos aos sujeitos da pesquisa '
Continua
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Continuacdo da Tabela 3

Numa avaliagéo geral sobre o que significa
participar em um CEP, 57% consideraram
ser compensador, 15% referiram que aumen-
ta seu prestigio na instituigao e 6% manifes-
taram opinides negativas. Muitas respostas
indicaram ser trabaﬂmso, porém compensa-

dor, participar de um CEP.

A(],equagéo do descarte ou da guarda de materiais Liolégicos 28 29,8
Presenca de conflito de interesses 27 28,7
Procedimentos de anélise, compartilhamento e utilizag&o dos re- 2 23 4
sultados da pesquisa !
Questdes relacionadas a interrupgao e {'inalizagéo da pesquisa 22 23,4
Anélise das conclig(‘)es de decisdo do sujeito de pesquisa (vulnera-

. 21 22,3
bilidade)
Respeito a privaciclade dos sujeitos de pesquisa 20 21,3
Balango de riscos e beneficios para sujeitos de pesquisa 19 20,2
Compreensao do desenho da pesquisa e me‘codologia e suas im- 18 191
plicagdes éticas '
Necessidade e aclequagao do TCLE 18 19,1
Formas de selegéo de sujeitos e critérios de inclusdo/exclusdo e 15 16.0
suas implicagdes éticas '

Percepc¢oes sobre o Sistema CEP/
Conep

Sobre os CEP do qual participavam, inclui-
ram-se questdes acerca de estrutura, funcio-
namento, processos de aniélise e tomada de

decisdo nos projetos.

Tabela 4 - Percepgdes sobre o funcionamento do CEP ao qual pertencia

Aspectos do funcionamento do CEP na instituicao Ne° %

Sao realizadas reunises regulares (quinzenais, mensais e Limensais) 90 96,8
A frequéncia média de membros as reunises é maior ou igual a 50% 82 88,1
Os membros do CEP sdo escolhidos por indicagéio 67 72,0
O coordenador ¢ escolhido por eleigao entre os membros 65 69,9
As decisdes sio geralmente tomadas por consenso e quanclo existem diver- 77 80,7
géncias por votagao '

O representante de usudrios atua como relator 53 57,0

Quanto a perioclicicla(le das reunides, 96,8%

clos entrevistaclos deﬁniram—nas como regula—

res, sendo mensais para 76,4%, quinzenais
para 17,2% e bimestrais para 3,2%. A partici-
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pagao de membros nas reunides foi classificada
em 50% a 75% de presenga por 52,6% dos
entrevistados, em mais de 75% de presenga por

35,5% cleles € em menos cle 50% por 10,8%

A grancle maioria referiu que a escolha para
membros de CEP ocorreu por indicagéio
(712%), feita mais frequen’cemente pela dire-
gao da instituigao ou da 4rea (chefe de depar-
tamento, por exemplo), pelo coordenador do
CEP ou por outros membros do CEP. Ape-
nas 22 (24%) relataram que foram eleitos.
Quanto ao coordenador, revelou-se que 70%
foram eleitos pelos mem]:)ros, 23% foram
indicados pela diregéo e o restante por outros

grupos. Para a meﬂloria no processo cle esCo-

H’la cle novos meml)ros, entre 20% e 30% ClOS

entrevistados destacou a necessidade de crité-
rios para o perfil dos candidatos, de prepara-
gao de eleigées e de preparagao prévia dos

futuros integrantes do CEP.

A Tabela 5 apresenta as percepgoes relativas a
forma de cleli})eragéo nos CEP. Verificou-se
que os CEP de que participavam 31 dos
entrevistados nao tinham experiéncia de rece-
bimento de pareceres da Conep, provavel-
mente por nao receberem projetos de éreas
tematicas especiais. Dos 63 com essa expe-
riéncia, nove referiram (livergéncia com pare-

ceres da Comissdo Nacional, 0 que corres-

ponde a 14,3%.

Tabela 5 - Percepgoes sobre as clelil)eragc”)es no CEP

. - Sim
Aspectos das deliberacées no CEP N.© 9
2%
O representante de usudrios contribuiu para as decisdes do CEP? 62 66,7
Os profissionais da 4rea de ciéncias humanas (Direito, Filosofia, An-
SRS . e o 86 92,4
tropologla, Soc1olog1a, Teologla etc.) contribufram nas discussdes?
Na anélise dos projetos eram consideradas as resolugées do CNS? 8793,5
Havia oportunidade de discussao dos casos no seu CEP? 89 95,6
Vocé se lembra de casos em que houve projetos nao aprovados pelo
CEP ou que o CEP solicitou modiﬁcagées importantes no protocolo 90 96,7
inicial apresen’cado pelo pesquisaclor?

Vocé acha que as decisdes do CEP eram respeitadas na sua instituigao? 84:90,2
Ao receber os pareceres da Conep, evidenciavam-se pontos de clivergén— o
. 9 14,3

cia entre o CEP e a Conep?

* Dentre 63 respondentes cujos CEP recebiam pareceres da Conep.

As sugestbes mais indicadas para o funciona-
mento do Sistema CEP/Conep como um
toclo, feitas por 67 dos 94 participantes,

foram: melhoria da comunicagao entre CEP

e Conep, incluindo aprimoramento da via
eletrénica, realizagéo de semindrios para
aumento da integragdo no sistema e maior

agilida(le com climinuigéo de prazos.
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Veri{icou-se, ain&a, que 95,5% acreditavam que
o seu CEP cumpria o papel esperaclo de protegao
aos sujeitos da pesquisa e outros 4,3% referiram
dificuldades, principalmente pelo nao acompa-

nhamento dos projetos apés a aprovagao.
Discussao

Descrever e estudar as caracteristicas desses
atores e suas experiéncias no Sistema CEP/
Conep permitiu conhecer a dinadmica de fun-
cionamento do sistema em conformidade a
politica estabelecida na regulamentag&o, seus
pontos fortes e fraquezas. Essas pessoas foram
indicadas pelos CEP o que demonstra o reco-
nhecimento de sua competéncia na area e
capaci(la.cle de representativi(la(le em instancia
nacional, caracterizando o papel de 1i&eranga.
A regulamentagéo nao as obriga a serem
membros de CEP, atuais ou passaclos, ou seus
coorclenaclores. Entretan’co, dos 94 respon-
dentes da lista de inclicaclos, 21 eram coorde-
nadores a época, totalizando 40 (quase meta-
cle) os que ja haviam atuado como coordena-
dores, o que reforga o perfil de li(].eranga do
grupo. Sdo pessoas que de alguma forma se
destacaram na dedicagéio a ética na pesquisa,
portanto, formadores de opinido e informan-

tes-chave sobre o sistema.

Dentre os fatores que, na percepgao dos entre-
vis’caclos, contribufram para a inclicagéo, des-
tacaram-se, nessa ordem: a experiéncia no
CEP; interesse em bioética e conhecimento
sobre pesquisa; qualiclades pessoais como
compromisso, responsabilidade e postura
ética; participagao, habilidade de comunica-

¢ado ou espirito de equipe.

A prepon(].eréncia de proﬁssionais da 4rea da
satide e ]aiologia reflete a presenca preclomi—
nante de comités nas instituigdes da 4rea da
satide. Entre esses lideres, a presenga de cerca
de 20% de profissionais das ciéncias humanas
indica participagao ativa, sugerindo adesdo a
necessaria multidisciplinari(lade na in(licagéo
de membros para os CEP e Conep, recomen-
dada nas normas. A elevada proporgao de pro-
fissionais médicos no grupo estudado (44%)
aponta o reconhecimento da tradicional lide-
ranga institucional, constante na composigao
dos CEP em todo o mundo, como refere pes-
quisas enca})egaclas por Camp]aeﬂ nos EUA ¢
e Valdéz no México , bem como Harcly 0
Goldim e Kipper ? no Brasil.

Além da participagao igualitéria quanto ao
sexo, uma caracteristica clara desses lideres
foi a qualificagéo académica: dois tergos deti-
nham o titulo de cloutor, bem mais do que a
proporgao de 40% citada por Harcly entre
coordenadores de CEP. Porém, muito poucos
tiveram formagéo académica em ética ou bio-
ética, observando-se que a formag&o ocorreu
em cursos de pequena cluragéo, muitas vezes
patrocinados pela inddstria £armacéutica, evi-
denciando a necessidade de oferecimento de

formag'a'.o apro{:un(lada e critica.

Evidenciou-se pequena presenga de represen-
tantes de usuérios no grupo, apenas quatro
foram assim apresentados na listagem inicial
dos indicados e dois entre os respondentes,
nio tendo havido in&icagéo proporcional a
presenga desse grupo nos CEP, estimada em
9% (média de 11 membros com um represen-

tante de usudrios) . A participagio de usua-
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rios leigos e externos é recente na organizagdo
de colegiaclos institucionais. Nesse contexto,
raramente se destacam como liclerangas nos
CEP, por razdes diversas e complexas, pessoais

(&eles e dos outros mem]oros) e institucionais.

Sobressai a participagao direta dos gestores
institucionais nos comités, inclusive com
atri})uigées na 4rea de pesquisa. Como sdo
responsaveis pe]as poli’cicas de fomento e cap-
tagao de financiamentos para atividades cien-
tificas, sua participagdo nos comités pode
implicar conflitos de interesse, dadas as res-
ponsal)iliclacles dos cargos que ocupam. lais
conflitos podem incluir a tendéncia & acomo-
clagéo de interesses financeiros e académicos

da instituigdo e comprometimento da inde-

pendéncia do CEP 15,

A pesquisa identificou participagao muito sig-
nificativa de pesquisaclores (93%) de diversas
4reas, além de importante participagao de
profissionais 1igados a pesquisa farmacéutica,
revelando-se tendéncia semelhante a verifica-
da no Canadd e EUA 8 onde Camplveu
encontrou entre docentes participantes de
CEP 71% da 4rea de pesquisa clinica e 50%,
de consultores da indtstria. Posstveis confli-
tos de interesse evidentemente devem ser con-
siderados, dado o contexto de participacao
crescente de centros brasileiros nos estudos

multicéntricos internacionais.

Os entrevistados revelaram gran(le experién-
cia de participagio em CEP. Como cerca de
um tergo referiram analisar quatro ou mais
projetos-meés, dedicando 15 ou mais horas

mensais, questiona-se se tal carga significaria

um peso excessivo, ante as demais responsa})i-
lidades profissionais. Alguns entrevistados
relataram que esse excesso de trabalho consti-
tuiu fator de desestimulo para continuar no
CEP e também para a per(],a. de qualicla(le das
revisdes. A carga de trabalho cada vez maior
tem sido considerada pela literatura interna-
cional um problema explosivo, implicanclo
aumento das recusas dos profissionais em
participar dessa atividade. Em outros pafses ja
existem propostas de limitagéo dos tipos de
pesquisa a serem submetidos aos CEP e racio-
naliza.g&o da analise de acordo com caracterfs-

ticas e riscos no projeto '°.

O envolvimento no CEP foi em geral classi-
ficado como trabalhoso, mas de alguma forma
compensaclor, mostrando tendéncia de per-
cepgdo positiva dessa participagdo em 90%
das respostas, contrastando com achados
recentes de Valdéz, de desmo’civag'a'.o em parti-
cipantes de comités no México ?. O perfil dos
entrevistados permitiu confirmar a relevancia
do grupo como atores que vivenciam na pra-
tica, intensamente, o sistema de controle da

ética na pesquisa.

Duas questdes se destacam para discussio dos
resultados da autoavaliagé'.o: o conceito de
representagao e a existéncia e necessidade de
formag'a'.o em ética em pesquisa. A compreen-
sio dos respondentes sobre a missio do CEP
de protegao de sujeitos de pesquisa e a percep-
gao de participagao em foro democratico no
ambiente social local parecem se misturar.
Quase 90% dos entrevistados referiram que
os CEP devem representar os sujeitos de pes-

quisa, mas nao exclusivamente, tendo sido
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marcados simultaneamente outros grupos: os
profissionais e cientistas, os pacientes, os ges-
tores. Somente um tergo opinou que o CEP
representa a sociedade local, percepgao que se
aproxima da visio do CEP como instancia
local de democracia clelil)erativa, atuando em
nome da comunidade institucional e de seus

usuérios, como teoriza Guttman .

Entre as liclerangas, 0s grupos mais represen-
tados (gestores institucionais, pesquisa.(lores
hgados a inddstria farmacéutica ou de outras
dreas) apresentam perfil distinto do original-
mente pensa&o na fase de ela]aorag&o das nor-
mas, como relatado por Marques 18 que tinha
por base ideias mais neutras de multidiscipli—
naridade, para assegurar a consisténcia dos
pareceres, e de limitagéo da hegemonia de
uma categoria profissional, evitando vieses e
conflitos de interesse. Isso fez com que a
norma explicitasse a proil)ig&o de o CEP pos-
suir maioria de uma s6 categoria proﬁssional,
e a participagdo de pelo menos um represen-
tante de usudrios, sem outras especificagc”)es
de representa’civi(lade ou pari(].a.cle 3. Na prati-
ca, revelou-se uma representativiclacle nao
declarada de determinados grupos. Na verda-
de, a questao da representativiclacle nao esta
clara em nenhuma norma e a discussao poli-
tica de aspectos ou proceclimentos democrati-
cos nos comités no Brasil ndo tem sido apre-

sentada na literatura.

A bioética tem sido qualificacla como pluralis—
ta, mas é reconhecida a contribuigé’.o que fils-
sofos e tec’)logos de diversas linhas tiveram no
seu desenvolvimento. Mesmo na pratica é fre-

quente a participagao de clérigos nos comités

de ética, em intimeros paises. Neste estuclo,
identificou-se dentre os indicados um teslo-
go, sen(lo, entretanto, signiﬁcativo o dado de
que 49% consideraram a influéncia de sua

religi&o na pratica de julgamento ético.

Apesar de a formagé'.o para participagdo no
CEP ter se dado por meio de atividades auto-
&i&a’cas, a maioria dos entrevistados se consi-
derou preparacla e competente, além de moti-
vada para a tarefa. As dreas referidas como de
maior dificuldade para anélise das pesquisas,
que implicam conhecimentos técnicos especi-
ficos, foram as relacionadas a projetos que
inclufam criangas, genética, povos indigenas,
novos medicamentos, proce(limentos invasi-
vos. Isso pocle significar dificuldade de identi-
ficagéo de questoes éticas, especialmen’ce em
protocolos cuja descrigéo técnica é complexa.
Outras dificuldades indicadas mostram a
complexida(le das questoes quan(lo compara-
das as citadas hd duas décadas nos EUA, refe-
rentes principalmente ao termo de consenti-
mento . As formas preferenciais de aprimo-
ramento demonstram o interesse em metodo-

1ogias ativas e integrativas.

Indicadores de funcionamento dos CEP,
como periodicidacle e ﬁequéncia dos membros
nas reunioes, poclem apontar a qualiclacle da
avaliagéio ética dos protocolos ea capaciclacle
de o sistema cumprir sua missao. Alguns pou-
cos CEP foram referidos como nio tendo
funcionamento regular (3,2%), o que coloca
em questdo a sua real necessidade. Em para-
1elo, reunides quinzenais nos CEP, em signi-
ficativo ntimero de respostas (17,2%), poclem

indicar demanda muito elevada, com compro-
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metimento da qualicla.(le da avaliagéio. Um
fato que aclquire relevancia é a auséncia de
membros nas reunides: cerca de 10% relata-
ram frequéncia menor que 50%, aspecto nao
abordado nas normas, mas que pocle compro-
meter a mu]ticlisciplinariclacle, representativi-

dade ou a neutralizagéo do corporativismo.

A forma de escolha do coordenador tem sig-
nificado na compreensao do nivel de demo-
cratizagdo e in&ependéncia dos comités e da
adesdo as normas, que recomendam a sua
eleigéo pelos meml)ros, o que nao é a realida-
de vivida por um quarto dos entrevistados, em
cujos CEP a escolha ocorreu por indicagéo da
cliregéo da instituigao. E possivel inferir de
a.lgumas respostas que, indicado inicialmente
o coorclenador, o mesmo definiu a £ormagéo
do colegiado do CEP, caminho reverso ao

recomendado pelas diretrizes nacionais.

A efetiva participacao de usuarios também
revela o nivel de clemocratizag&o dos comités
e demonstra uma dificuldade ha]aitual, uma
vez que cerca de 30% dos responclentes per-
cebem essa participagdo como de pouca con-
tribuig'a'.o, referindo desconhecimento técni-
co e fraca atuacdo dos representantes de
usudrios, seja por auséncia nas reunides,

seja por presenga passiva.

A pouca participagio de usudrios pocle indicar
dificuldade de reconhecimento dos demais
membros do comité acerca do papel dos mem-
bros da comunidade de usuarios da institui-
gao. Qlajetivamente, 40% referiram que o
representante de usuérios no seu CEP nao

era solicitado a relatar projetos, o que nao

contribui para aprofunclar o conhecimento
dos protocolos eo apren&izaclo com a pratica,
situagdo também encontrada em outro estudo
brasileiro 2. Uma atuagdo mais efetiva desses
membros capacitaria os CEP a avaliar melhor
os conflitos de interesse e de valores entre os
vérios atores. Como realgaclo por Schramm?! p
membros 1eigos estio numa boa posigdo para
julgar os projetos de pesquisa do ponto de
vista do pﬁ]alico geral e, particularmente, dos

interesses dos grupos vulneraveis.

Fatores relativos a participagao de membros
1eigos nos comités nio foram ainda estudados
no Brasil. Dificuldades sao relatadas em
comités de outros pafises, relacionadas a senti-
mento de intimiclagéio frente & comunidade
cientifica académica e falta de formagéo e
treinamento, segundo queixa dos proprios
representantes *. Pode-se considerar agravan-
te dessa situagdo o fato de a participagdo, em
geral, restringir-se a uma tnica pessoa desse

grupo em gra.ncle parte dos CEP do Brasil.

As resolug(‘)es do CNS foram praticamente
sempre consideradas na apreciagao dos casos,
indicando a efetiva implantagéo da politica
pﬁ]alica de protecao de sujeitos de pesquisa a
partir do Conselho Nacional de Saﬁ.cle,
coordenada pe]a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa, tendo sido citada a opor-
tunidade real de discussdo no ambito dos
CEP. Entretanto, cerca de 10% dos entre-
vistados nio se lembravam de moclificagées
importantes nos protocolos, propostas nas
reunides do CEP, e cerca de 10% considera-
ram que as decisdes do comité ndo eram

sempre respeitadas nas instituigoes, fatores
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que, junto a Verificagéio de (livergéncias com
pareceres da Comissao Nacional, apontam a
necessidade de capacitagdo de pesquisaclores

e de participantes do sistema.

Dois aspectos foram realgaclos pelos entrevis-
tados para aprimorar a escolha de membros:
preparacao prévia e estabelecimento de crité-
rios para o per{il do candidato a membro de
CEP. Certamente, isso refletiu a dificuldade
enfrentacla, podenclo, ainda, ser consequéncia
do pequeno ntmero de proﬁssionais com pre-
paragao aprofundacla em ética em pesquisa
ou laioé’cica, atualmente in’cegranclo os CEP.
Além de maior comunicagdo com a Conep, a
realizag&o de encontros que propiciem a inte-
gragao dos CEP e avangos na capacitagdo de
seus membros foi clestaque nas sugestoes do
grupo estudado, incluindo eventos que per-
mitam troca de experiéncias entre o CEP e a
Conep. Nas respostas dos entrevistados a
necessidade de melhorias estruturais fica
clara, sendo acompanhaclas por demandas
por moclernizagao na comunicagdo no siste-
ma, por capacitagdo inicial e continuada para
os membros, por acesso as informagées e por
contato facilitado com a Comissao N acional,
as quais imp]icam maior investimento das
instituigbes em todos os niveis. Essas suges-
toes parecem viaveis a curto e médio prazos e
poderiam subsidiar a (lefinigéio de prioriclacles
para apoio ao sistema. Na percepgao de
alguns dos entrevistados, os projetos da 4rea
de ciéncias humanas necessitariam aborda-
gem ética diferenciada. Especificidades sobre
analise de projetos qualitativos tém sido

defendidas %, apesar da a})rangéncia das dire-

trizes do CNS.

Conclusoes/recomendacoes

O estudo das 1iclera.ngas dos comités de ética
em pesquisa permitiu algumas conclusaes
sobre seu perfﬂ e percepgoes de seus integran-
tes, retratando a pratica concreta da politica

de controle da ética na pesquisa, instaurada a

partir de 1996:

e A £ormagao profissional desses lideres
(in(licaclos para a Comissdo Nacional) é
semelhante a do conjunto de membros
dos CEP, com excegao da pequena indi-
cagao de representantes de usudrios, fato
que pode estar apontanclo dificuldades
institucionais de identiﬁcagao ou de
reconhecimento dessa hderanga;

e Os lideres tém alta motivagdo e compro-
misso, alta qualificagéio académica e expe-
riéncia conformada nos CEP e nas insti-
tuigdes. A formagé'.o especifica em Bioética,
em cursos curtos, fora dos curriculos for-
mais da gracluagé'.o e pés-gracluagéio, exige
o oferecimento de oportuni&acles de forma-
gao aprofundacla e critica, isenta de vieses
de formagéo patrocinacla por grupos espe-
cificos envolvidos. Ressaltaram a necessi-
dade de preparagao continuada para mem-
bros de comités, de preferéncia com discus-
sio de casos e temas, em encontros de
pares, tendo sido identificadas 4reas de
maior dificuldade de anélise;

* Pode-se apontar para a efetiva implantagéo
e integragao do sistema, com a uti]izagéo
das resolugées do CNS sobre ética em pes-
quisa no embasamento das cleli})eragées
nos CEP, poclenclo-se recomendar a dis-

cussio de temas de menor concordancia
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entre CEP e Conep quanclo ha protocolos
analisados nas duas instancias;

* Existe compreensao variada sobre represen-
tagdono e dos CEP, frequente inclicagéo de
proﬁssionais em exercicio de cargos, inclu-
sive na 4rea de pesquisa, e riscos de confli-
tos de interesse. Sugestoes de critérios e
prerrequisitos curriculares (cle presenga,
como capacitagdo em ética/bioética ou de
auséncia, como nao estar exercendo cargo
de (liregéio) para perfil de membros de CEP
devem ser consideradas, além de melhor
preparagao em fundamentos da pratica do
controle social;

e A &emocratizagéio no funcionamento dos
CEP merece atengao, quando se analisa
em conjunto as respostas quanto a atuagao
do representante de usudrios, eleigéo de
membros e coordenador e quérum habi-
tual nas reunides. A presenga de maior
ntmero de representantes de usudrios no
CEP pocleré ser fator de reforgo da capaci-
dade de participagao desses e de melhor
consideragéo de sua contri]auig&o, além de
contribuir para a indepencléncia e equicla(le
na consideragao de pontos de vista da
comunidade cientifica e da comunidade

extramuros.

Consideracgoes finais

O recorte temético e a metoclologia possi})ili-
taram identificar que o Sistema CEP/Conep
estd efetivamente estruturado e conta com
atores experientes, autoconfiantes e interessa-
dos. O estudo também permitiu identificar
dificuldades e cliscrepéincias em relag&o as nor-
mas na operacionalizagéo dos CEP, refletindo
a necessidade de avangos na clemocratizagéo e
cuidados para a garantia de inclepencléncia dos

comités.

A considerag&o dos aspectos ressaltaclos, em
atividades educativas e na prépria regulamen-
tagdo, pocleré levar ao reforgo da inclepenclén—
cia e da equidacle na consicleragéio de pontos
de vista da comunidade cientifica e da comu-
nidade extramuros, especialmente dos usua-
rios do Sistema Unico de Saﬁcle, contribuin-
do para a efetividade da poli’cica de protegao
dos sujeitos de pesquisa no Brasil. Aponta-se,
ainda, a necessidade de novos estudos relativos
a participagao de membros leigos, bem como
o aprof‘undamento de outros que explorem as
dindmicas na formagéo dos CEP e seu traba-
lho, levando em consideragéio a variada tipifi-

cagao de comités.

Trabalho oriundo de pesquisa para e/al?oragda da tese O sistema de avaliagéo da ética em pesquisa no Brasil: estudo

dos conhecimentos e praticas de liderangas de comités de ética em pesquisa, c]efenc]ia]a na Faculdade de Medicina da

Universidade de Sao Paulo (USP) em 23/2/2007. O artigo comp/emenfa dados jd pul?/icac]os na Revista Bioética
2007; 15 (1): 101-116, em trabalho denominado Posicionamentos de liderangas do sistema de avaliagao da ética em

pesquisa no Brasil — consensos e divergéncias.
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Resumen

Liderazgos de comités de ética en pesquisa en el Brasil: perfil y actuacion

El articulo presenta resultado de pesquisa dirigida a definir el perfil de los liderazgos del
Sistema CEP-Conep, asi como las percepciones de esos actores sobre el sistema. Se trata de
estudio transversal, con aplicacién de cuestionario con preguntas predominantemente cerra-
das. Se discute la representatividad, la presencia de gestores institucionales; el exceso de
trabajo para sus miembros; y la necesidad de mejor formacién en ética en pesquisa. Destaca
las &reas consideradas mas complejas por los entrevistados, tales como pesquisas que invo-
lucren a nifos, pueblos indigenas, genética, nuevos medicamentos y procedimientos consi-
derados invasivos. Constata aspectos positivos, concluyendo que el dispositivo CEP-Conep es
estructurado y las mas de las veces efectivo. Por fin, identifica riesgos de conflictos de inte-
reses, necesidad de mayor democratizacion en los CEP y participacion de representantes de
usuarios, aspectos relevantes para el desarrollo de la politica de proteccién de sujetos de
pesquisa en el Brasil.

Palabras-clave: Comités de ética en investigacién. Etica en investigacion. Revision ética.
Bioética.

Abstract

Ethical committee conduct in research in Brazil: profile and operation

The article presents research results towards defining the conduct profile of CEP-Conep System,
and the perceptions of these actors on the system. It is a transversal study, with the application
of a questionnaire with mainly closed questions. It debates the representativeness, the presence
of institutional supervisors, the excess of work for its members, and the need for better ethics in
research’s formation. It point the areas that are considered more complexes by the interviewed,
as researches that involve children, indian populations, genetics, new drugs and procedures that
are considered invasive. It finds positive aspects, implying that the CEP-Conep device is organized
and most of the time effective. Finally, it identifies interest conflict hazards, the need for more
democratization in the CEP and participation of the users” representatives, relevant aspects for
the development of the protection’s policy of individuals of research in Brazil.

Key words: Ethics committees research. Ethics research. Ethical review. Bioethics.
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