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Resumo

O objetivo deste estudo de carater qualitativo foi compreender o conhecimento de docentes de uma universi-
dade publica brasileira acerca da atuagdo do comité de ética em pesquisa (CEP) institucional na apreciacdo de
protocolos, bem como seu entendimento sobre o significado das recomendagbes do comité. Foi desenvolvido
entre dezembro/2010 e junho/2011 com docentes de diferentes dreas do conhecimento de uma universidade
estadual, a partir de entrevista semiestruturada. Utilizou-se a técnica de analise de conteudo, identificando-se
duas categorias: regulamentacdo de pesquisas envolvendo seres humanos e submissdao de protocolos a ava-
liagdo do CEP. Os discursos revelam que os docentes conhecem a Resolug¢do 196/96 de forma insatisfatéria.
Avaliam positivamente a atua¢do do CEP, ainda que possuam limitagdes quanto ao conhecimento sobre o
procedimento de avaliagdo ética. A avaliagdo do CEP significou para os docentes processo necessario para
garantir direitos dos sujeitos participantes e permitir posterior publicacdao dos dados.

Palavras-chave: Bioética. Docentes. Comités de ética em pesquisa.

Resumen

El conocimiento de los profesores universitarios sobre el papel del comité de ética en el protocolo de
evaluacion

El objetivo de este estudio cualitativo fue comprender el conocimiento de los profesores en una universi-
dad publica brasilefia sobre actividades del comité de ética en investigacion (CEP) en la evaluacion de los
protocolos institucionales, asi como su comprensidn del significado de las recomendaciones del comité. Fue
desarrollado entre diciembre de 2010 y junio de /2011 con profesores de diferentes dreas temdticas de una
universidad estatal desde la entrevista semiestructurada. Se utilizd la técnica de andlisis de contenido identi-
ficdndose dos categorias: reglamentacién de investigacion con seres humanos y presentacion de protocolos
a la evaluacion del CEP. Los discursos revelan que los profesores conocen la Resolucién 196/96 insatisfacto-
riamente. EvalUan positivamente el desempefiio del CEP a pesar de tener limitaciones en el conocimiento del
procedimiento de evaluacién ética. La evaluacion del CEP significd para los docentes un proceso necesario
para garantizar derechos de los sujetos de investigacion y permitir la posterior publicacién de los datos.
Palabras-clave: Bioética. Docentes. Comités de ética en investigacion.

Abstract
Awareness of university professors about the role of the research ethics committee

The aim of this qualitative study was to understand the awareness of professors in a Brazilian Public Univer-
sity about the performance of the research ethics committee in the assessment of protocols as well as their
understanding on the meaning of the committee’s recommendations. Through a semi-structured interview,
it was developed between December 2010 and June 2011 with teachers of different subjects of a State uni-
versity. The technique of content analysis was applied in which two categories were identified: regulation of
research involving humans and Submission of Protocols for the CEP evaluation. Speeches reveal that teachers
know the Resolution 196/96 in an unsatisfactory manner. They positively evaluate the performance of the
CEP, although they have limitations regarding the knowledge about the procedure of ethics assessment. For
professors, the CEP assessment meant a necessary process to ensure rights of research subjects and allow
subsequent publication of data.

Key words: Bioethics. Faculty. Ethics committees, research.
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De acordo com Araujo !, a busca pelo conhe-
cimento data de séculos. A necessidade de compre-
ender mais profundamente o mundo levou a ela-
boragdo de sistemas estruturados de organizagdo
de conhecimento, fazendo surgir o conhecimento
cientifico. Paulatinamente, a universidade foi incor-
porando este sentido pratico do saber, mas dela se
espera, cada vez mais, que produza conhecimentos
uteis e forme pessoas capazes de atender aos que-
sitos de um mundo laboral moldado pelas mesmas
ciéncia e tecnologia.

No Brasil, a producdo de conhecimento em
forma de pesquisa cientifica tem sido mais forte-
mente difundida nas instituicdes de ensino superior,
constituindo o ldcus privilegiado do desenvolvimen-
to de investigacGes que trazem conhecimentos Uteis
a sociedade 2. Com isso, tem também aumentado
a inquietagdo com as questdes éticas envolvidas no
campo da pesquisa.

A preocupacdo em avaliar problemas éticos
relacionados a pesquisa envolvendo seres humanos
consolidou-se na revisdo da Declaragdo de Helsin-
que, em 1975, que estabeleceu a necessidade de
formulagdo de um protocolo de pesquisa que deve-
ria ser submetido a consideragdo, discussdo e orien-
tacdo de um comité de ética. O objetivo desta inicia-
tiva era proteger os sujeitos da pesquisa de possiveis
danos, além de preservar seus direitos e assegurar
métodos eticamente corretos — ou seja, garantir o
respeito pela identidade, integridade e dignidade do
ser humano, bem como a justica social 3.

Em nosso pais, essas exigéncias somente sur-
giram no final da década de 80, quando o Conselho
Nacional de Saude (CNS) aprova a Resolugdo 1/88,
com normas de pesquisa em saude, que determi-
nava o consentimento pds-informacgdo e aprovagdo
de protocolo de pesquisa por comité de ética . Em
vista da baixa adesdo a norma, este documento foi
revogado pela Resolugdo 196/96, que aprova as di-
retrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos, incorporando conceitos
da bioética principialista e mantendo o consenti-
mento do individuo e a necessidade de aprovagdo
prévia do estudo por comité de ética °.

Segundo esta resolugdo, os comités tém cara-
ter consultivo, deliberativo e educativo. Devem ser
submetidos ao comité de ética em pesquisa (CEP)
todos os projetos que envolvam seres humanos,
mesmo utilizando dados secunddrios ¢. O CEP é o
orgdo que atua como revisor ético de qualquer pro-
posta de pesquisa °. O respeito a autonomia, a ndo
maleficéncia, a beneficéncia e a justica sdo princi-
pios éticos que sempre devem ser observados nas

analises dos comités. O consentimento do sujeito e
a manutencao da privacidade das informagées tam-
bém sdo itens fundamentais, que devem ser anali-
sados antes de se consentir o desenvolvimento de
uma pesquisa ’.

Diante desses aspectos e cientes do papel da
pesquisa em saude para a melhoria da assisténcia a
populagdo, respeitando sempre os principios éticos
que norteiam tal pratica, o estudo buscou a reflexao
sobre aimportancia do CEP para o cumprimento dos
principios éticos das pesquisas. Objetivou-se, assim,
compreender o conhecimento de docentes de uma
universidade publica brasileira acerca da atuagdo do
CEP institucional na apreciacdo de protocolos, bem
como seu entendimento acerca do significado das
recomendacdes do comité.

Percurso metodolégico

Este estudo tem natureza qualitativa e foi rea-
lizado entre dezembro/2010 e junho/2011. Seu ce-
nario de estudo foi composto por cinco cursos de
graduacdo do Campus | da Universidade Estadual
da Paraiba (UEPB), selecionados entre os que apre-
sentaram maior numero de alunos matriculados,
segundo informacgdo da Pré-Reitoria de Graduagao,
respeitando-se o numero maximo de um curso por
centro de Ciéncia. Apds a sele¢do, foram eleitos os
seguintes cursos: bacharelado em Direito (Centro
de Ciéncias Juridicas), Administracdo de Empresas
(Centro de Ciéncias Sociais e Aplicadas), Educacdo
Fisica (Centro de Ciéncias Bioldgicas e da Saude),
Matematica (Centro de Ciéncias e Tecnologia) e Le-
tras (Centro de Educagdo).

Para a composicdo do grupo baseamo-nos
em Turato #, que sugere a elaboracdo de critérios
de inclusdo, os quais, no presente trabalho, foram:
ser docente do quadro efetivo da UEPB; ter desen-
volvido projeto de pesquisa no ultimo semestre; ser
membro de um grupo de pesquisa cadastrado no
Diretdrio Lattes; ter experiéncia prévia de encami-
nhamento de projeto para aprecia¢do do CEP/UEPB;
trabalhar ha, pelo menos, um ano nestas atividades,
além de aceitar participar livre e conscientemente
do estudo.

O numero de professores selecionados, a
principio, foi de 151. Ao consultar o Curriculo Lat-
tes identificou-se, de acordo com a atualizagdo, a
participacdo dos docentes no diretdrio de grupos de
pesquisa e as orientagdes em andamento ou con-
cluidas, passando a populagdo a ser composta por
47 docentes. Todavia, no trabalho de campo, foram
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ainda identificados 12 docentes em licenca para
capacitagdo, ou aposentados; seis, que ndo aceita-
ram participar do estudo; e 19, que nunca haviam
encaminhado protocolos de pesquisa ao CEP/UEPB.
Destarte, 10 docentes atendiam plenamente aos cri-
térios e consentiram em participar do estudo.

Foram utilizadas entrevistas semiestruturadas,
visando mapear praticas e crengas de universos so-
ciais especificos, como sugere Duarte °. Todas as en-
trevistas foram gravadas e realizadas no espaco fisi-
co da UEPB, no periodo compreendido entre margo
e maio de 2011.

As seguintes questdes nortearam as entrevis-
tas: que referenciais da bioética pautam as pesqui-
sas com seres humanos? Qual o instrumento legal
qgue fundamenta a ética nas pesquisas com seres
humanos? Como encaminham suas pesquisas para
apreciacdo ética? Quais itens o protocolo de pes-
quisa deve conter? O que é TCLE? Quais informa-
¢Oes relativas aos sujeitos precisam ser descritas no
protocolo? Qual a composicdo e atribuicdes de um
CEP? Como os pesquisadores interpretam a avalia-
¢do do CEP?

Buscaram-se nos relatos as sentengas, ideias
e conceitos importantes diretamente relacionados
ao conhecimento e significado da atuagdo do CEP.
Dessa forma, as categorias ndo foram pré-fixadas,
mas sim construidas apds sucessivas leituras do ma-
terial, procurando convergir as unidades de signifi-
cado para formar categorias tematicas '°. A primeira
delas intitulou-se regulamentagéo de pesquisas en-
volvendo seres humanos; a segunda, submissdo de
protocolos a avaliagdo do CEP.

Para resguardar o sigilo e o anonimato, os su-
jeitos foram identificados com a letra inicial do cur-
so, seguida de algarismo ardbico correspondente a
ordem das entrevistas, conforme recomendacéo da
Resolugdo CNS 196/96. O estudo foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Esta-
dual da Paraiba.

Resultados e discussao

Caracterizagdo dos sujeitos

Os professores entrevistados apresentaram
média de idade de 46,7 anos; quanto a formacdo na
graduacdo, a média de tempo foi de 22,4 anos, sen-
do 80% dos docentes doutores e 20%, mestres. Essa
realidade assemelha-se ao perfil do docente das
instituicGes de ensino superior, divulgado no ultimo
Censo de Educagdo Superior no Brasil, em 2009, que
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caracteriza o professor universitario com faixa etéria
em torno de 44 anos e titulagdo de doutor 2.

Sua atuacdo em pesquisa envolveu principal-
mente a orientacdo de alunos no trabalho de con-
clusdo de curso (100%) e iniciagdo cientifica (80%),
colaborando fundamentalmente com a formacdo
em pesquisa dos discentes, firmada como um pacto
com a sociedade, que objetiva trazer melhorias para
a vida em coletividade 2.

Categorias temdticas

e Regulamentagdo de pesquisas envolven-
do seres humanos

No Brasil, o instrumento de avaliagdo ética nos
protocolos de pesquisa é a Resolugdo CNS 196/96,
que baseia-se em demais regulamentagdes mun-
diais: Cddigo de Niiremberg, Declaragdo de Helsin-
que, Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais
para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Huma-
nos, Diretrizes Internacionais para Reviséo Etica de
Estudos Epidemioldgicos, entre outras °.

No levantamento acerca do conhecimento
dos docentes em relagdo a Resolugdo CNS 196/96,
o instrumento foi indicado pelas seguintes subcate-
gorias: instrumento legal; principios basicos da bioé-
tica que norteiam a comunidade cientifica; termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE); exigéncias
éticas e cientificas necessarias; composi¢cdo e atri-
bui¢bes do colegiado do CEP.

e Instrumento legal

Quando questionados sobre qual instrumento
regulamenta as pesquisas envolvendo seres huma-
nos, ndo houve referéncia no tocante a denomina-
cdo da regulamentacdo, apenas uma aproximacao
acerca de uma normatiza¢do da area da saude,
como se observa na fala a seguir: “€ uma normatiza-
¢do técnica do Ministério da Saude sobre os procedi-
mentos e o direito dos cidaddos de ter preservados
seus direitos pessoais” (ED4).

Outros docentes variaram suas respostas abar-
cando desde o TCLE aos instrumentos para coleta de
dados ou protocolo de pesquisa. Alguns, ainda, re-
velaram ndo ter conhecimento sobre o instrumento
que norteia a avaliagao ética: “Eu acredito que sejam
os questiondrios” (D2); “E, termo de consentimento
livre e esclarecido, entendo por instrumento mais
essa questdo” (ED1); “O projeto de pesquisa” (ED3);
“Eu ndo sei o instrumento que eles usam para essa
avaliagdo, toda a parte ética nds deixamos para a
comissdo ética” (ED2).

Constatagdo semelhante ocorreu na pesquisa
de Hardy et al. 3, na qual os autores afirmam que
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pesquisadores nem sempre estao inteiramente in-
formados sobre a regulamentagdo ou mesmo a exis-
téncia da resolugdo. Fato preocupante, haja vista
que se o documento e suas diretrizes ndo sdo co-
nhecidos pelas pessoas competentes, sua adogdo e
implementacdo plenas ficam comprometidas.

e Principios bdsicos da bioética que nor-
teiam a comunidade cientifica

A Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Ino-
vagdo em Saude estabelece como fundamento basi-
co o respeito a vida e a dignidade da pessoa, deven-
do toda atencdo ser dada a questdo da ética na pes-
quisa em saude. A implementagao de padrdes éticos
elevados na pesquisa deve estar de acordo com a
Resolugdo 196/96 e normas complementares 4.

A fim de seguir os principios apontados na
resolugdo — autonomia, nao maleficéncia, benefi-
céncia e justica —, faz-se necessario que o pesqui-
sador atenda as exigéncias éticas nos protocolos de
pesquisa. Sdo destacadas as falas dos docentes que
representam a observancia a esses principios: “Eu
acho que é o respeito a vida” (L2); “Eu creio que as
pessoas que vocé for entrevistar, vocé tem que apre-
sentar esses instrumentos e deixar consciente de que
aquilo ndo vai causar nenhum prejuizo” (D2); “E o
sigilo das informagdes, a responsabilidade do pes-
quisador em manter os dados em sua posse (...) eu
traduziria na questdo da dignidade do ser humano,
do respeito e da responsabilidade social” (ED1).

O objetivo dos cientistas é a descoberta de no-
vos conhecimentos, por meio do desenvolvimento
de pesquisas relevantes, de forma honesta e livre de
interesses pessoais na caminhada, agindo com cau-
tela quanto aos perigos e beneficios possiveis aos
sujeitos e comunidades, garantindo que os riscos se-
rdo evitados *°. Durante a execuc¢do do estudo é ne-
cessario que existam agdes que visem ao bem-estar
e proporcionem beneficios aos sujeitos. Para tanto,
deve ser ressaltada a importancia da avaliagdo rigo-
rosa de riscos e beneficios — ndo apenas individuais
e imediatos, mas também os coletivos e voltados a
problemas futuros ’.

e Termo de consentimento livre e esclareci-
do (TCLE)

Em seu item IV, a Resolugdo CNS 196/96 afirma
que o TCLE deve conter a justificativa e os objetivos
da pesquisa, riscos e beneficios, metodologia esco-
Ihida e outras alternativas, contato para assisténcia
e acompanhamento dos sujeitos, garantia de sigilo,
esclarecimentos prévios necessarios e liberdade das
pessoas pesquisadas em recusar sua participacgdo,
bem como a retirada desta a qualquer momento e

as formas de indenizacdo e ressarcimento quando
de danos °.

Os trechos das falas a seguir revelam o co-
nhecimento dos docentes acerca da elaboragdo
do TCLE: “Que eu me lembre, objetivos, relevincia
social da pesquisa, impacto social esperado, sigilo”
(ED1); “A clareza dos objetivos, o tema de pesqui-
sa, os instrumentos que vdo ser utilizados, o que vai
ser acessado do local de pesquisa, o contato com a
informacgdo, a disponibilidade desse contato a infor-
magdo, o respeito a menor de idade, o respeito as
pessoas que ndo usam da escrita” (ED4).

A maioria dos docentes relatou corretamen-
te as exigéncias avaliadas pelo CEP relacionadas
ao TCLE. Contudo, nenhum entrevistado descreveu
completamente as partes que devem integrar o ter-
mo. Castilho e Kalil 7 afirmaram em seu estudo que
cerca de 25% da ndo aprovagdo dos protocolos de
pesquisa na primeira analise decorrem de falhas
no TCLE. Nossa pesquisa também mostra deficién-
cia dos pesquisadores quanto a elaboragdo correta
do termo. A fala a seguir denota esse tipo de falha:
“Esse termo de consentimento livre e esclarecido ge-
ralmente é o modelo padréo pré-fornecido pela ins-
tituigdo e que a gente, simplesmente, adequa a cada
pesquisa especificamente” (D3).

Observamos, ainda, a existéncia de pesquisa-
dores que ndo cumprem as exigéncias éticas que
normatizam as pesquisas com seres humanos. O
estudo de Hardy et al. ** confirma este achado, in-
dicando que 62% dos pesquisadores ndo desenvol-
veram seus TCLE, adaptando ou traduzindo o docu-
mento — ressalte-se que 100% destes documentos
ndo cumpriam todos os itens da Resolugcdo CNS
196/96.

Essa realidade é extremamente preocupante,
visto que a pesquisa envolvendo seres humanos
tem como questdo ética central o desenvolvimento
de condi¢Bes que permitam aos sujeitos consentir
baseando-se em decisdo independente e autdno-
ma, fundamentada em informacdo fidedigna quan-
to as implicagbes presentes e futuras de sua partici-
pacdo, o que assegurara a escolha livre em consentir
ou ndo consentir?’.

e Exigéncias éticas e cientificas

Parte dos professores revelou conhecer o tra-
mite do processo avaliativo do CEP aos protocolos
de pesquisa, desde a submissdo até a emissdo do
parecer consubstanciado. De forma resumida, dis-
sertaram sobre esse processo, mas henhuma entre-
vista ressaltou conhecimento aprofundado acerca
da avaliagdo metodoldgica cientifica, como se ob-
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serva na fala: “NGs preparamos o projeto, cadastra-
mos no Sisnep, e depois de cadastrado nds imprimi-
mos o documento, nds assinamos, depois de datado
e assinado o aluno leva ao CEP. E nds aguardamos a
avaliagdo” (ED2).

Entretanto, alguns dos entrevistados, especial-
mente os das areas de humanas e juridicas, pare-
cem desconhecer o que recomenda o Manual ope-
racional para comités de ética em pesquisa 8, que
prevé que o tramite para a avalia¢do ética dos estu-
dos seja iniciado com o cadastramento do protocolo
na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
e define que, posteriormente, o projeto deva ser
encaminhado ao CEP responsavel, acompanhado de
carta de apresentacdo; identificacdo e consentimen-
to dos pesquisadores atestando o conhecimento do
conteudo do projeto; TCLE e descrigao de sua forma
de apresentagdo aos pesquisados; orgamento com-
pleto do projeto; e Curriculo Lattes do pesquisador
principal . “Ndo sei. Eu encaminho o projeto para a
pos-graduacgdo, e a pos-graduagdo analisa se o mes-
mo precisa ser encaminhado ao comité” (Al). Esse
desconhecimento pode estar relacionado a area de
atuacdo dos professores, em vista da pouca experién-
cia com pesquisa envolvendo seres humanos.

Buscar desenvolver uma pesquisa cumprindo
0s preceitos éticos sem conhecer em que é basea-
da a avaliagdo ética também é fato que desperta in-
quietagdo. Nesses casos, os docentes se abstém de
conhecer o processo de avaliagdo ética e cientifica a
que seus proprios projetos sdo submetidos. Lima et
al. ¥ destacam a situagdo temivel ocasionada pela
probabilidade da existéncia de uma relagdo dualis-
ta entre a producdo cientifica e a ética. Mesmo que
os CEP tragam para si o encargo da avaliagdo ética,
aprovando ou ndo os protocolos, é importante que
o pesquisador assuma sua responsabilidade na pro-
tecdo a dignidade do sujeito de pesquisa e ndo vise
apenas a publicagdo dos seus trabalhos.

e Composi¢o e atribuicoes do colegiado
do CEP

As falas adiante transcritas se referem a com-
posicao dos CEP, segundo interpretagdo dos sujeitos
pesquisados: “Sdo pesquisadores na drea, nas diver-
sas dreas” (Al); “E representante de entidades pes-
quisadoras, como a universidade, a sociedade civil,
ela tem que ser representada, professores pesquisa-
dores, representantes de entidades” (ED3).

Mesmo indicando de forma geral o carater
multidisciplinar e intersetorial dos CEP foi possivel
perceber que os professores o fizeram a partir da
formagdo do comité na instituicdo, manifestando
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conhecimento apenas parcial a formulagdo deste
aspecto, bem como a Resolucdo CNS 196/96. Esta,
em seu item VII, especifica que os CEP devem ser
formados por profissionais das ciéncias exatas, so-
ciais e humanas e por um membro da sociedade,
representando os usuarios da instituicdo, com a fi-
nalidade de apresentar carater multidisciplinar °.

As falas a seguir relacionam as atribuicdes dos
CEP segundo grande parte dos docentes-pesquisa-
dores entrevistados: “Uma delas é exatamente a
andlise dos projetos que envolvem seres humanos
do ponto de vista da ética” (D1); “O que eu enten-
do do comité de ética é ver o tratamento dado ao
sujeito, é como a pesquisa trata o sujeito, o que vai
publicar, o que vai precisar desse dado gerado” (L1).
A avaliacdo ética de um projeto de pesquisa envol-
vendo seres humanos é fung¢do do CEP, que deve
averiguar a qualidade do protocolo de pesquisa, os
riscos versus os beneficios que o desenvolvimento
da pesquisa e seus resultados evidenciardo e a pres-
tacdo das informagdes necessdrias aos sujeitos para
que seja mantida a conduta ética %.

Outra atribuicdo do CEP diz respeito a seu
carater consultivo e educativo, fomentando a refle-
xdo em torno da ética na ciéncia ®, competéncia de
grande relevancia devido ao fato de ser uma ativi-
dade formativa, que sensibiliza e instrumentaliza a
comunidade académica quanto aos preceitos e nor-
mas de condugdo ética para pesquisadores. Tal ati-
vidade pode aprimorar pesquisas futuras, evitando
equivocos que possam trazer danos aqueles que se
submetem aos experimentos. Essa fungdo foi men-
cionada por apenas um pesquisador: “Coordenar,
orientar a institui¢cdo quanto aos procedimentos ne-
cessdrios pra autoriza¢do das pesquisas né, pra ca-
dastro dessas pesquisas nesse sistema maior” (ED1).
Dessa forma, entende-se que os professores pouco
reconhecem a importancia dessa atribuicdo, apre-
sentando uma compreenséao limitada a analise dos
projetos — o que ja foi anteriormente mencionado.

Ha outras atribui¢des dos CEP ndo menciona-
das nas entrevistas, como o recebimento de denun-
cias sobre abusos cometidos pelos pesquisadores
ou eventos que alterem o curso do estudo, cabendo
ao CEP decidir pela continuidade, alteragdao ou, mes-
mo, suspensdo da pesquisa. Quando comprovada a
irregularidade, o CEP local deve comunicar tal fato a
Conep/MS ®,

Adicionalmente, houve ainda alguns profes-
sores pesquisadores que revelaram nao conhecer
as atribuicGes dos comités: “Ndo, porque eu ndo
conhegco” (D3). Outros, as mencionam de forma
erronea: “Eu acho que é a imparcialidade, evitar a
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parcialidade, evitar o nepotismo, o apadrinhamen-
to, infelizmente muitos professores sdo preteridos”
(L2). E importante destacar que os membros do
CEP ndo devem estar submetidos a conflitos de in-
teresse, ndo como uma de suas fungdes, mas sim
como fator condicionante de sua atuacgdo. As atri-
buicdes do CEP estdo destacadas na resolugdo, e
também os itens que retratam a construgdo de um
protocolo de pesquisa que respeite os referenciais
principialistas.

Dessa forma, compreende-se que os pesqui-
sadores também desconhecem a proépria Resolugdo
CNS 196/96 e, em alguns casos, a referenciam em
seus trabalhos apenas para cumprir o exigido pelos
CEP, ou mesmo pelas revistas nas quais almejam pu-
blicagdo, o que acarreta a elaboragao de protocolos
sem as devidas precaugdes éticas.

Apesar disso, de forma geral, ndo se pode ne-
gar os avangos das normatizagdes da ética em pes-
quisa. Esse progresso tem levado todos a refletir
sobre o referido tema, tornando-o a cada dia mais
pertinente e atual. Mas, com o aumento da repre-
sentatividade e importancia da atividade de pesqui-
sador, o numero de cientistas tem sido ampliado sig-
nificativamente e, apesar da crescente preocupagado
com a ética na pesquisa, é necessario conhecer e
seguir as normas que a regulamentam, como tam-
bém estimular discussGes em todas as instituicGes
de pesquisa . Os aspectos analisados neste tdpico,
a composi¢do e atribuicdes do colegiado do CEP,
demonstram a necessidade de aprimorar o conhe-
cimento acerca de seu papel e fungdo.

Submissao de protocolos a avaliagao do CEP

Nesta categoria analisaremos os significados
que permeiam a visdo dos docentes quanto a sub-
missdo dos protocolos de pesquisa ao CEP. A catego-
ria encampou as seguintes subcategorias: avaliacdo
do papel do CEP; analise do processo de avaliagdo
do CEP; parecer consubstanciado ndo favoravel;
pesquisas realizadas; constatagao de plagio em pes-
quisa académica — a seguir descritas.

e Avaliagdo do papel do CEP

O papel do CEP é centrado na analise e acom-
panhamento dos aspectos éticos que envolvem as
pesquisas. Nesse sentido, o CEP visa colaborar com
o desenvolvimento da ciéncia, exercendo com os
pesquisadores seu papel consultivo e educativo,
com a incumbéncia de procurar garantir a protegdo
dos sujeitos de pesquisa.

Nas falas dos entrevistados, o papel do CEP
enquanto protecdo dos sujeitos de pesquisa, bem
como sua importancia para a ciéncia, se mostrou cla-
ro: “Tem um papel fundamental, que é o de conceder
o respeito ao cidaddo pesquisado” (ED4); “Eu acho
que é um lugar muito importante para a questdo de
contribuigéo para a pesquisa e para a ciéncia” (L1).

Contudo, foi possivel constatar alguma incom-
preensdo de como o CEP analisa um protocolo para
verificar se os principios éticos estdo sendo garanti-
dos. A Resolugdo 196/96 define que devem constar
nos protocolos os antecedentes cientificos e os da-
dos que justificam a pesquisa °, porém ndo foi con-
siderado pelos entrevistados que seja papel do CEP
analisar a fundamentagdo da proposta de pesquisa:

“Olha, eu ja fui mais resistente (...) eu achava que
muitas vezes os projetos eram avaliados em pontos
que ndo competiam ao CEP, observagdes de funda-
mentagdo tedrica, dessa natureza”(ED 3);

“Mas a questdo tedrica, a questdo talvez metodold-
gica, isso fica pra outra comissdo, que é a comissdo
que avalia os projetos do Pibic” (L1).

O parecerista deve realizar adequada revisao
cientifica, regulatdria e ética do protocolo. Na avalia-
¢ao cientifica é analisado o delineamento, hipdteses
e método. Na parte regulatdria e legal deve-se veri-
ficar a exequibilidade da proposta. Por fim, a revisao
ética deve se ater aos sujeitos, ao consentimento,
principios bioéticos e conflitos de interesse ', As-
sim, o CEP ndo deve proceder de forma cartorial e
burocratica aplicando rigidamente as disposicoes
da resolugdo, pois este processo requer reflexdao e
critica para a tomada de decisdo sobre o estudo, in-
clusive para avaliar os parametros éticos implicados
em seu desenho e fundamentacgdo 22

Foi ressaltada, ainda, deficiéncia quanto a im-
plementagdo do papel educativo do CEP para com
os professores pesquisadores: “Eu acho que o CEP
poderia publicitar melhor suas ag¢bes para que a
gente pudesse trabalhar em conjunto” (D2); “(...)
essa maior divulgagdo que eu digo é nas questées
éticas, mas ainda é uma questdo que o conselho tem
pecado, difundir isso em todos os centros” (D1).

O CNS estabelece que o CEP deve assegurar a
formagdo continuada dos pesquisadores da institui-
¢do e promover a discusséGo dos aspectos éticos das
pesquisas em seres humanos na comunidade. A apre-
ciagdo precisa refletir, com o pesquisador, a melhor
maneira de garantir a autonomia dos sujeitos da pes-
quisa, buscando recursos para melhor informa-los,
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promovendo atividades tais como seminarios, pales-
tras, cursos e estudos sobre ética em pesquisa . Frei-
tas %, em seu estudo sobre conhecimentos e praticas
de liderancas do CEP, percebeu que alguns deles se
apresentavam como grupos disponiveis a ajudar pes-
quisadores, tentando desmistificar o estigma do CEP
como 06rgao burocratizante e fiscalizador. Os relatos
de nossos entrevistados evidenciaram a necessidade
de mais informagdes sobre a atuagdo do CEP e sobre
0 que é exigido.

e Andlise do processo de avaliagdo do CEP

Sendo o papel do CEP considerado pelos do-
centes deste estudo como importante na contribui-
¢ao cientifica, ainda que com ressalvas as suas reais
fungdes, os sentimentos envolvidos ao submeter
um protocolo de pesquisa para a andlise foram va-
riados: “Eu fico ansiosa, por mais que a gente tenha
experiéncia, por mais que a gente saiba que o pro-
jeto apresenta o que o comité pede, mas as vezes
ndo estd claro para ele” (L1); “Tranquila, nGo tenho
rejeicdo nenhuma com relagéo a isso ndo. E preciso
sim que tenha um comité que faca a apreciagcdo e
julgue pertinente a pesquisa cientifica” (Al).

A submissdo do protocolo de pesquisa a anali-
se ética foi entendida como etapa normal e rotineira
do processo da pesquisa. Ainda assim foi relatado o
sentimento de ansiedade na espera dessa avaliagao.
Este sentimento foi referido como independente da
experiéncia do pesquisador e se apresenta, princi-
palmente, no receio de ndo se fazer claro, de ndo
saber expressar a proposta de forma acessivel para
alguém que ndo seja da mesma darea de estudo. Esse
anseio gera ainda expectativa quanto ao tempo que
o pesquisador dispde para executar a proposta: “Eu
fico ansiosa, enquanto eu ndo vejo a resposta, ndo
souber do resultado da avaliagdo, eu fico preocupa-
da, nervosa, esperando ser aprovada, que ndo seja
retificado nada para poder dar tempo fazer as coisas
e no momento especial” (L1).

Em sua pesquisa, Lima et al. ** mostram que
uma das justificativas apontadas pelos entrevistados
quanto a ndo submissdo da pesquisa ao CEP se deu
pelo fator tempo: ndo houve tempo suficiente para
submeter o projeto a um CEP. A ansiedade quanto
a0 prazo para a analise ética, também encontrada
em nosso estudo, pode atrelar-se, em algum mo-
mento, a uma possivel negligéncia ética desde a ndo
submissdo quanto ao inicio da coleta de dados sem
a devida autorizacdo do comité de ética.

Esse problema podera ser amenizado com a
implantagcdo da Plataforma Brasil, novo recurso do
sistema CEP-Conep, criado pelo CNS, a partir de revi-
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sdo do Sistema Nacional de Informac&do para Acom-
panhamento de Etica em Pesquisas envolvendo
Seres Humanos (Sisnep), que permite acompanhar
pesquisas em seus diferentes estagios. O sistema
possibilita a apresentagdo de documentos em meio
digital, propiciando a sociedade acesso aos dados
publicos de todas as pesquisas aprovadas. E possivel,
ainda, a todos os envolvidos, o acesso as informa-
¢0es em conjunto, diminuindo de forma significativa
o tempo de tramite dos projetos em todo o sistema
CEP/Conep .

Nas entrevistas realizadas, foi possivel notar
certos equivocos quanto a necessidade da avaliacdo
do CEP em pesquisa com seres humanos: “Eu tenho
um projeto do (nome do érgéo fomentador) que néo
me exigiu a passagem pelo CEP (...) o 6rgdo que estd
investindo na pesquisa ndo colocou isso como con-
di¢do, a pesquisa foi realizada, publicada (...) assim,
0 que eu té dizendo é que isso ainda ndo é uma exi-
géncia, como dizer, geral (ED3)”; “Hoje estd sendo
mais frequente que as revistas pecam, o que ainda
amarra os pesquisadores a terem que passar os pro-
jetos pelo CEP” (ED3).

O desconhecimento quanto a necessidade ou
mesmo o ato de ignorar a exigéncia quanto a sub-
missdo de pesquisas com seres humanos ao CEP é
extremamente preocupante para a pesquisa cientifi-
ca. Lima et al. *° citam que quando os pesquisadores
de seu estudo foram questionados sobre isto, 65,5%
afirmaram ndo haver esta necessidade, 18,0% des-
conheciam tal obrigatoriedade e 16,4% justificaram
a ndo submissdo de outras formas com frases como
“ndo é norma do hospital”; “foram pacientes da mi-
nha clinica privada”;”eu tinha consciéncia da neces-
sidade de submissdo, mas ndo o fiz".

e  Parecer consubstanciado néo favoravel

A avaliacdo do protocolo de pesquisa é realiza-
da com a emissdo do parecer consubstanciado, fru-
to da discussdo e deliberagdo do CEP, havendo cinco
possibilidades de pareceres: 1) aprovado, quando
ndo ha ressalvas ao contetddo do protocolo; 2) com
pendéncia, quando recomenda uma revisao especi-
fica ou solicita uma modificagdo ou informagdo re-
levante; 3) retirado, quando, transcorrido o prazo,
o protocolo permanece pendente; 4) ndo aprovado,
o protocolo ndo é condizente com o que se espera
em uma proposta ética; 5) aprovado e encaminhado
a Conep/MS, nos casos que precisam de analise na-
quela instancia .

Chamou atengdo a reagdo dos entrevistados
guanto ao recebimento de pareceres consubstan-
ciados ndo favoraveis a um protocolo de pesquisa.
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O descontentamento frente a experiéncia de nao
aprovacgao estendeu ao CEP a rejeicdo: “Eu respei-
to porque a gente ndo tem condigdes de julgar nin-
guém, eu respeito o ponto de vista deles, uma vez
um foi negado, mas depois dessa vez eu ndo mandei
mais nunca” (L2); “Jd tive projetos que voltaram com
apontamentos desses, que eu acho que néo compe-
te ao CEP, isso realmente, em algum momento me
desconfortou, é, tanto é que eu buscava outras for-
mas de pesquisa que ndo necessitassem passar pelo
comité” (ED3).

Os discursos de rejeicdo a decisdo ndo favo-
ravel ao protocolo mostram o fragil conhecimento
sobre como é feito o parecer, usando expressoes
como “ponto de vista” ou questionando a real com-
peténcia do CEP naquela analise. O parecer con-
substanciado é resultado do confronto, mescla e
convergéncia do colegiado e segue criterioso roteiro
de avaliagdo recomendado pela Conep #. Segundo
esta, os principais motivos para a ndo aprovacgao de
protocolos de pesquisa envolvem situacdes de ris-
co inaceitaveis para os sujeitos, como utilizagdo de
placebo em estudos comparativos de novas drogas,
que ndo lhes assegura a melhor terapéutica com-
provada; metodologia inadequada, que pode invali-
dar resultados; e 6nus para a populagdo vulneravel,
entre outros %.

Diante de pareceres com pendéncias, todos os
pesquisadores que tiveram essa experiéncia mos-
traram-se mais receptivos e acataram as sugestdes:
“Mudaria para que atendesse os critérios estabeleci-
dos pelo comité de ética” (A1); “Eu ndo tive nenhum
projeto reprovado, né? Eu tive projetos que volta-
ram para ajustes, dai fizemos os ajustes, acatamos a
sugestdo do CEP e desenvolvemos” (ED3).

Nesses casos, o CEP recomenda uma revisao
especifica ou solicita uma modificagdo ou informa-
¢do relevante, ndo havendo necessidade de nova
submissdo, mas as alteragdes devem ser encami-
nhadas em até 60 dias. Nos casos de nao reapre-
sentacdo ao CEP neste prazo, o protocolo recebe
o parecer “retirado”. Em ambos, parecer com pen-
déncia ou retirado, ndo se pode dar inicio a coleta
de dados .

O parecer representa o posicionamento do
CEP em relagdo a proposta apresentada, bem como
as questdes que endossaram a discussdo no proces-
so avaliativo 2. Portanto, um parecer detalhado tem
fungdo relevante também no cumprimento do pa-
pel educativo do CEP, contribuindo para a educagéo
continuada do pesquisador e da instituicdo, além
dos préprios membros do comité .

e  Pesquisas realizadas

Segundo a Resolugdo 196/96 toda pesqui-
sa envolvendo seres humanos deve ser submetida
a apreciacdo de um CEP antes da coleta de dados.
Entretanto, pesquisas ainda sao realizadas sem esta
aprovagdo prévia, o que é bastante preocupante.
Nesse sentido, os entrevistados divergiram quanto a
atuagdo do CEP ante tais casos: “Merece uma aten-
¢do especial, merece, mesmo acelerado o comité de
ética retroagir (...) por que, o que levou a isso?” (L2);
“Eu acho que ele pode pedir ao comité de ética que
reveja isso para que ele possa publicar. Eu acho que
ele pode até receber uma observagdo sobre isso,
mas ndo deverd ser punido no sentido de ndo pu-
blicar” (L1); “Na realidade, isso é burlar o sistema, e
isso é muito mais um comprometimento do pesqui-
sador com a ética do que para o comité” (ED4).

A principio, pesquisas conduzidas sem a auto-
rizacdo do CEP cometem infragGes éticas, das quais
a primeira é ndo seguir o tramite legal de submissdo
ao comité. Por mais que um estudo ndo tenha vio-
lado fisica ou psicologicamente seus participantes, a
auséncia de exame prévio impede que a instituicdo
e a sociedade possam assegurar que os participan-
tes possuem meios de resguardar seus direitos, sem
comprometimento do exercicio de sua autonomia.

Francisconi et al. *® constataram em seu es-
tudo que nem sempre os autores de trabalhos pu-
blicados em congressos nacionais submetiam sua
pesquisa a analise ética prévia. Dos que realizavam
alguma andlise, muitos ndo a submetiam a um CEP,
mas a comisses de ética médica, comissdes cienti-
ficas e até mesmo a colegas ou a dire¢do da institui-
¢do. O fato de haver CEP na instituicdo ndo parece
facilitar a submissdo, pois apenas 38,5% dos pesqui-
sados submeteram suas pesquisas ao comité. Disso
se pode depreender que a resisténcia ao CEP, bem
como o desconhecimento acerca de sua funcdo,
precisam ser discutidos nas instituicGes, para garan-
tir a ética em pesquisa.

e (Constatagdo de pldgio em pesquisa aca-
démica

Toda proposta cientifica deve estar embasada,
justificada e bem fundamentada para que o projeto
seja relevante e ético. Nortear-se em trabalhos de
terceiros é fundamental para compreender o tema
tratado, bem como discutir e comparar dados, va-
lorizando a comunicagdo e enaltecendo publicagdes
cientificas relevantes ¥. Contudo, a reproduc¢do de
trabalhos ja publicados, seguida de omissao de fon-
te, constatada historicamente em todos os niveis de
ensino, vem sendo pratica cada vez mais frequente
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com o uso da internet e dos recursos de copiar e co-
lar dos computadores ?°. Nas falas dos entrevistados
pode-se notar o repudio veemente a tais praticas:
“Eu acho o sequinte: o pldgio deve ser denunciado”
(L2); “O pldagio é a prova de que as pessoas ndo sGo
éticas, e usam descaradamente e eu sou totalmente
contrdria, tem que ser reprovado” (ED3).

Sob tal enfoque, a atual conjuntura de comuni-
cagdo cientifica aliada a facilidade de acesso amplia-
do pela internet se mostra como potencial convite
ao plagio . Tal pratica pode ocorrer de trés formas:
o plagio integral, no qual ha a transcrigdo de texto
completo sem qualquer citagdo da fonte; o plagio
parcial, em que se copiam frases ou paragrafos, va-
riando as fontes a fim de dificultar a identificacdo; e
o plagio conceitual, no qual conceitos e teorias sdo
incorporados ao texto como tendo sido criados pelo
autor ?°. Ha ainda a figura do autopléagio, que con-
siste na reprodugdo sem referéncias de trabalhos
publicados anteriormente pelo préprio autor. As
formas de plagio ndo sdo mutuamente excludentes
e ha trabalhos que podem incorrer em mais de uma
destas formas simultaneamente.

Nesse contexto, a visdo dos pesquisadores
quanto ao papel do CEP em tais circunstancias fri-
sou a reprovagao ética, bem como a firmagdo da
necessidade de denuncia: “Avaliar um protocolo de
pesquisa plagiada, eu acho que inclusive uma das
atribuicbes do comité de ética deveria ser encami-
nhar esse protocolo de pesquisa para a questdo de
inquérito pela Policia Federal, que é o competente
e que dd pra avaliar a existéncia de pldgio ou ndo”
(D3); “Penalidade mdxima no caso de pldgio, repro-
vagdo, sai da institui¢do, abre-se processo, seja Id o
que for” (ED3).

O plagio é definido pela Lei 9.610 3°, mas sua
deteccdo muitas vezes é dificil. Em caso de consta-
tacdo, a punicdo ao plagiador é definida no Cédigo
Penal, no art. 184 — que prevé pena de detengdo de
trés meses a um ano, ou pagamento de multa 3.

Embora seja indiscutivel que o plagio constitui
questao ética da maior gravidade, é dificil argumen-
tar que mais esta atribuicdo deva ser incorporada
as fungdes do comité, que, de maneira voluntdria,
ja realiza todo o estudo e analise dos protocolos de
pesquisa da instituicdo. Frente a necessidade cres-
cente de considerar e analisar também estes aspec-
tos, cabe ponderar se ndo se faz necessario maior
apoio institucional para o levantamento do plagio
antes da analise pelo CEP.
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Consideragoes finais

O estudo revelou que os professores compre-
endem o CEP, bem como sua concepc¢do sobre ética
e pesquisa, a partir das experiéncias prévias com o
tramite dos seus projetos. O entendimento dos su-
jeitos sobre a atuagdo do CEP esteve diretamente
ligado a falta de conhecimento sobre a Resolugdo
CNS 196/96.

Apesar de conhecerem o tramite burocrati-
co de submissdo, devido a sua experiéncia prévia,
identificaram-se lacunas no entendimento acerca
de varios pontos da resolugdo: reconhecimento dos
principios da bioética principialista; condu¢do da
avaliagdo; composicdo e atribuicdes do CEP. O con-
teudo exigido no TCLE é conhecido dos docentes,
porém este instrumento é geralmente estruturado
a partir da adequagdo de um modelo preexistente,
sem considerar os citados principios bioéticos — que
ndo sdo observados de forma consistente e segura.

Conhecer de forma superficial o instrumento
norteador da avaliagdo ética compromete direta-
mente os significados que permeiam a relagdo pes-
quisado/CEP, da func¢do do comité ao que € analisa-
do na avaliagdo. Compreender de forma equivocada
como se constitui esse comité e sua competéncia
despertam estranheza e rejeicdo nos casos de pare-
ceres com pendéncias ou ndo favoraveis. Nesse sen-
tido, ressalta-se o papel educativo do CEP na forma-
¢do de pesquisadores, visando estimular mudangas
praticas na producdo dos protocolos de pesquisa.

O conhecimento sobre a atuag¢do do CEP se
mostrou fragil e com lacunas. Para os docentes, a
submissdo ao comité é importante para garantir os
direitos dos sujeitos participantes, embora enten-
dam que esse processo se faz necessdrio para per-
mitir a posterior publicagdo dos dados. Esta com-
preensdo é preocupante, haja vista que o objetivo
primordial do CEP é atender o recomendado pela
Resolugdo 196/96, e ndo o enquadramento das pes-
quisas em regras de publicagdo.

Ante tais aspectos, o estudo contribuiu para
esclarecer a comunidade académica sobre o papel
do CEP na apreciagdo dos protocolos de pesquisa,
além de estimular a reflexdo acerca da urgente ne-
cessidade de adequacgdo do protocolo para analise
dos aspectos éticos das pesquisas qualitativas, re-
forcando, especialmente aqueles que produzem
conhecimento, que a pesquisa é um campo de va-
riadas possibilidades, mas que devem, todas, ser
guiadas pela ética.
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Assim, sugere-se a necessidade de programar
acGes educativas com relagdo a ética na pratica da
ciéncia na universidade, para que as pesquisas cum-
pram sua fungdo cientifica e social de forma ética,
com pesquisadores conscientes e autdnomos, que
compreendam a relevancia do padrdo ético em qual-
quer situacdo, ndo violando a sequéncia de analise
ética e preservando, sempre, os sujeitos envolvidos.

Cabe ainda ressaltar que o estudo contém li-
mitacGes relacionadas a impossibilidade de gene-
ralizagGes, por apresentar conhecimento produzido

de forma contextualizada, propondo-se a realizagédo
de um estudo multicéntrico para que seja possivel
comparar os dados para a busca de outras conclu-
sdes. Pode-se considerar, todavia, que dadas as ca-
racteristicas relativamente uniformes do processo
de andlise de projetos pelos CEP e do conhecimento
sobre o estado da arte acerca do tema pelas diferen-
tes dreas do conhecimento, acredita-se que os acha-
dos deste estudo poderao ser encontrados também
em outros contextos, ainda que em distintos graus
de ocorréncia.
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