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Resumo: Considerando a importincia do trabalho desenvolvido pelos Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs) e sua implicagio com a prépria histéria da formagio da
bioética, o objetivo deste artigo ¢ analisar as fontes de informacio sobre os Comités de
Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos presentes na Scientific Eletronic Library
Online (SciELO), a fim de mapear os principais aspectos do campo nesta 4rea. Trata-
se de pesquisa exploratéria descritiva com técnica de andlise de revisao sistemdtica para
coleta de dados. Foram recuperados 137 resumos, dos quais foram analisados 41. Pela
andlise dos dados, verifica-se que hd uma intensificagio nas publicacdes sobre este tema
a partir de 2010, nao apresentando uma clara concentragio num periédico especifico.
A maior parte dos estudos ¢ de cunho tedrico ¢ varia entre andlises exploratérias de
orientagdo descritiva sobre o papel dos CEPs ¢ criticas sobre a forma em que estes
claboram seus pareceres. Observa-se uma intensificagio do debate em relagio 4 andlise
das pesquisas sociais. Nesse sentido, quatro questdes nos parecem marcantes: (a) a
ingeréncia promovida pelos CEPs em relagio ao método das pesquisas; (b) a questao da
andlise ética das pesquisas oriundas das ciéncias humanas nio pode ser vista como uma
relagio de inclusio ou exclusio; (c) aburocratizagio dos CEPs; e (d) a questio em relagio
a necessidade de acreditagio dos CEPs.

Palavras-chave: bioética, ética aplicada, comité de ética em pesquisa, ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, ciéncias sociais, andlise ética, estética do conhecimento.
Abstract: Considering the importance of the work developed by the Research Ethics
Committees (REC) and their involvement with the history of bioethics training itself,
the objective of this article is to analyze the sources of information on the Research
Ethics Committees that involve human beings present in the Scientific Electronic
Library Online (SciELO), in order to map the main aspects of the field in this area. This
is a descriptive exploratory investigation with systematic review analysis technique for
data collection. 137 abstracts were retrieved, of which 41 were analyzed. By analyzing the
data, it is verified that there is an increase in the publications on this subject as of 2010,
not presenting a clear concentration in a specific newspaper. A large part of the studies
is theoretical and varies between exploratory analysis of descriptive guidance on the role
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of the RES and criticisms on how they prepare their opinions. There is an intensification
of the debate regarding the analysis of social research. In this sense, four points seem
important to us: (a) the interference promoted by the CIS in relation to the research
method; (b) the ethical analysis of the investigations of the human sciences cannot be
seen as a relation of inclusion or exclusion; (c) the bureaucratization (burocratizagio) of
the RES; and (d) the need for accreditation of the RES.

Keywords: biocthics, applied ethics, research ethics committee, research ethics that
involves human beings, Social Sciences, ethical analysis, aesthetics of knowledge.
Resumen: Considerando la importancia del trabajo desarrollado por los Comités de
Etica en Investigacién (CEI) y su implicacién con la propia historia de la formacién
de la bioética, el objetivo de este articulo es analizar las fuentes de informacién sobre
los Comités de Etica en Investigacion que involucran seres humanos presentes en el
Scientific Eletronic Library Online (SciELO), con el fin de mapear los principales
aspectos del campo en esta drea. Se trata de una investigacién exploratoria descriptiva
con técnica de andlisis de revisidn sistemdtica para la recoleccién de datos. Fueron
recuperados 137 restumenes, de los cuales se analizaron 41. Por el analisis de los datos,
se verifica que hay una intensificacion en las publicaciones sobre este tema a partir de
2010, no presentando una clara concentracion en un periédico especifico. Gran parte
de los estudios es de cardcter tedrico y varia entre andlisis exploratorios de orientacién
descriptiva sobre el papel de los CEI y criticas sobre la forma como estos elaboran
sus pareceres. Se observa una intensificacién del debate en relacion al andlisis de las
investigaciones sociales. En este sentido, cuatro puntos nos parecen importantes: (a) la
injerencia promovida por los CEI con relacién al método de las investigaciones; (b) el
anilisis ético de las investigaciones oriundas de las ciencias humanas no puede ser visto
como una relacién de inclusién o exclusién; (c) la burocratizagio de los CEL y (d) la
necesidad de acreditacién de los CEL

Palabras-chave: bioética, ética aplicada, comité de ética en investigacion, ética en
investigacién que involucra seres humanos, ciencias sociales, analisis ético, estética del
conocimiento.

Introducao

O desenvolvimento dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) tem intima
relagio com o préprio surgimento da Bioética. Sio marcados pela reflexao
interdisciplinar, frequentemente inferido que as primeiras experiéncias
tenham surgido a partir de 1960-1970, nos Estados Unidos (EUA) (Rego
et al., 2009). A Declaragio Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
da Unesco (2005), art. 19 (Organizagio das Nag¢des Unidas), incentiva
a formacio desse tipo de comités de ética independentes na forma
multidisciplinar e plural. O documento diferencia os comités em dois
tipos: os de ética em pesquisa e os hospitalares. No Brasil, por exemplo,
o primeiro Comité de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos foi
instituido de forma sistemdtica na Pontificia Universidade Catdlica do
Rio Grande do Sul (PUCRS), em 1990. Muito embora o Hospital da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (HCPA/UFRGS) desde
1986 possufa uma comissao de ética médica, em 1991 (Francisconi ez 4.,
1995; Goldim ez al., 1998; Kipper ez al., 1998).

Com relagio aos Comités de Bio-Etica Hospitalares, podemos
vislumbrar que as primeiras experiéncias surgiram dentro do mesmo
lapso, j& que em 1993 0 HCPA/UFRGS e depois o Hospital Sao Lucas
da PUCRS formaram os primeiros colegiados desse tipo (Kipper ez aZ,
1998; Goldim, 1998a; Marinho ez 4/, 2014).
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Mas ¢ importante frisar que além desses dois, hd ainda os comités/
comissoes de ética médica. Os comités hospitalares nao sao uma novidade,
tanto no Brasil quanto no mundo. H4, por exemplo, os comités/
comissoes de controles de infecgoes hospitalares e comités de revisao de
Obitos. Assim como estes sio diferentes, os comités de éticas e os de
bioética apresentam objetivos e fung¢des singulares. As comissoes de ética
hospitalar se caracterizam pela participagio corporativa especifica e nao
multidisciplinar. Esse tipo de comissao ¢ considerado uma extensao dos
orgaos de classe profissional dentro do hospital. Os comités de ética em
pesquisa sao multidisciplinares e interinstitucionais, tendo como objetivo
a prote¢ao aos participantes de pesquisa; podem ser tanto de institui¢oes
publicas quanto de privadas. J4 as comissoes de bioética hospitalares,
sao multidisciplinares ¢ multiprofissionais. Enquanto que as comissoes
de ética tém meta corporativa, €ssas comissoes procuram respeitar os
preceitos da bioética. Além desses comités, ainda temos as constituicoes
de Comités de Etica no Uso de Animais (CEUAs), ligados ao Conselho
Nacional de Controle de Experimentagiao Animal - CONCEA.

Enquanto que os comités de ética na pesquisa sio formados com
o objetivo de prote¢ao aos participantes em pesquisa, funcionando
como 6rgao de controle social (Freitas, 2002), as comissoes de bioética
hospitalares tém "(...) triplice fun¢ao: educativa, consultiva e normativa,
com avalia¢do e discussiao de questdes e dilemas morais com origem
na pratica e procedimentos no dmbito da institui¢io, com vistas ao
melhoramento do atendimento ofertado” (Marinnho ez 4/, 2014).

Considerando a importincia do trabalho desenvolvido pelos CEPs e
sua implicagao com a prépria histéria da formacio da bioética, o objetivo
deste artigo ¢ analisar as fontes de informagio sobre os Comités de Etica
em Pesquisa envolvendo seres humanos presentes na Scientific Eletronic
Library Online (SGiELO) (Baumer, 1997), a fim de mapear os principais
aspectos do campo nesta drea. A SciELO ¢ uma biblioteca eletronica
que permite acesso livre a publicagoes cientificas. Sao mais de 745 182
artigos de 1285 peri6édicos da Africa do Sul, Argentina, Bolivia, Brasil,
Chile, Cuba, Espanha, Portugal, México, Venezuela e outros paises latino-
americanos.

Metodologia

Trata-se de uma pesquisa exploratéria descritiva com técnica de andlise de
revisao sistemdtica para coleta de dados. A revisao sistemdtica, assim como
outros tipos de revisao, procura analisar os dados de determinado tema
descrito em literatura especializada. As revises na forma sistemdtica sao
uteis para integrar informagoes de um conjunto de estudos, possibilitando
um resumo das evidéncias e estratégias de intervengio especifica. E
composta de trés ctapas entre (a) definir o objetivo da revisao, (b)
identificar a literatura e (c) selecionar os estudos possiveis de serem
incluidos (Sampaio, 2007).

A pesquisa fora realizada a partir da literatura disponivel no SciELO
até 24 de junho de 2018, sendo norteada pelo vocabuldrio estruturado
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"Comité de Etica em Pesquisa”, utilizando como busca a sua traducao
em inglés presente no banco de dados dos Descritores em Ciéncia da
Satde (DeCS) (Ethics Committees, Research). Foram considerados como
campos de busca a presenca deste descritor em todos os tépicos dos
formularios (titulo, titulo do periédico, autor e resumo). A literatura
regional disponivel do Brasil, Colémbia, Espanha, Chile, Peru, Cuba,
Argentina, México, Africa do Sul, Costa Rica e Uruguai foi analisada.

Esta primeira analise recuperou o total de 137 publicagdes que
ap6s da leitura dos resumos, a fim de identificar estudos relacionados
especificamente ao tema dos CEPs, chegou-se a um total de 50 titulos.
Dos 87 excluidos, verificou-se que 20 eram estudos repetidos, sendo os
demais, excluidos por nao terem relagio com o tema. Exemplos disso, sao
as pesquisas que analisam e discutem a estrutura e/ou funcionamento dos
comités assistenciais hospitalares; ou os comités de ética envolvendo uso
de animais. Em outros casos percebe-se que a citagao dos CEPs ao longo
do texto nao se identifica com o objetivo do estudo.

Na sequéncia, foi realizada a leitura integral dos textos, sendo retirados
mais nove estudos, uma vez que trés relacionavam-se com o tema dos
colegiados assistenciais em hospitais, um analisava o papel dos comités
de ¢ética envolvendo uso de animais, um nao permitia o acesso ao texto
integral por falha na indexagio, dois abordavam o tema da bioética
comissionada, em especial o papel dos comités nacionais em bioética.
Os dois tltimos estudos foram descartados porque embora comentassem
sobre a importincia do papel dos comités de ética em pesquisa, um
dos textos objetivava discutir o campo de forma ampla, sobre a prépria
importincia da bioética na produgio cientifica, enquanto que se bem
o outro tinha uma abordagem sobre ética em pesquisa, especificamente
sobre a preponderincia da teoria principialista na anélise ética, nao
apresentava uma abordagem especifica em relagio aos CEPs (no maximo
uma relagio das normas atinentes a0os mesmos).

Cabe ressaltar que no presente estudo se utilizara a terminologia CEPs
- Comités de Etica em Pesquisa - para representar inclusive as demais
denominacdes utilizadas pela literatura nacional e estrangeira.

Em relagio aos dados analisados, verifica-se que do universo dos
41 selecionados (Quadro I), 16 foram classificados como pesquisas
empiricas, sendo nove produzidas por meio de entrevistas com
questionario semiestruturado comparando diferentes realidades dos
colegiados, um combinando o uso de questiondrio e anélise de grupo de
focal, um relacionando o uso de questiondrio com relato de experiéncia,
trés pesquisas feitas a partir de relato de experiéncia e dois estudos com
uso de andlise documental produzida pelos CEPs. Dentro dos textos
tedricos, temos um editorial e dois ensaios escritos na forma de debate e
comentdrios, nao obedecendo a uma técnica metodoldgica de revisao de
literatura ou legislativa. Essas publicag¢oes serao consideradas como objeto
de analise em razdo de trazerem aspectos ligados ao tema. Os demais 22
trabalhos consistem de revisao tedrica sobre diferentes aspectos legais ou
mesmo do papel a ser desempenhado por estes colegiados. Destarte ainda,
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que boa parte dos trabalhos (22) sio andlises voltadas para a realidade
brasileira.
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Quadro 1
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Apés a selecao, os textos foram avaliados de forma aprofundada e
sistematizados a partir de um formulério feito no soffware Excel Microsoft
Office. O formulério continha as seguintes varidveis: tipo de fonte de
informagio (artigo, resenha do livro, debate, comentirio, editorial),
titulo do documento, nome da revista, ano de publicacio, afiliagao
institucional do primeiro autor, nimero de autores, palavras-chave, se
o documento era exclusivamente de pesquisa tedrica ou se utilizava
ferramentas metodoldgicas de cunho empirico, exposi¢ao sumdria do
conteudo e pais objeto do estudo.

Resultados e discussao

Os dados selecionados e analisados neste artigo, destaca-se, nao destoam
de outros estudos em bioética envolvendo revisio sistematica (Ribeiro ez
al., 2014; Squinca ez al. 2015; Figueiredo ez a/, 2009).

Conforme Gréfico 1, podemos perceber uma concentragio das
publicagdes a partir de 2010, correspondendo a um total de 28. Quanto
aos periddicos percebemos que nao hd uma significativa concentragio nas
publicagoes (Tabela 1), mostrando-se uma distribui¢ao quase uniforme
entre as 28 revistas dos estudos analisados, tendo leve prevaléncia na
Revista Bioética do CFM, na Ciéncia & Satde da Abrasco e na Revista
Peruana de Medicina Experimental y Salud Publica.

16
14
12
10

L e = A T = =]

(1999-2002) (2003-2005) (2006-2009) (2010-2012)  (2013-2017)

Grifico 1
Distribui¢ao das publica¢oes ao longo dos anos.
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Tabela 1

Relagao dos peridédicos das pesquisas analisadas

Nome do Periddico Num. Public.,

Revista Biodtica (ISSN: 1983-8042) 4
Ciéncia & Salde Coletiva (ISSN: 1413-8123) 3
Revista Peruana de Medicina Experimental y Salud Piblica {IS5N: 1726-4634) 3
Persona y Bioética (ISSN: 0123-3122) Z
Physis: Revista de Saide Coletiva (I55N: 0103-7331) Z
Rewista Cubana de Higiene y Epidemiclogia (15SN: 1561-3003) .
Revista Bioética y Derecho (ISSN: 1886-5887) Z
Rewista Brasileira de Enfermagem (155N: 0034-7167) 2
Revista Medica Herediana (ISSM: 1018-130X) .
Acta Bioethica (ISSN: 1726-569X) 1
Acta Medica Colombiana (ISSN: 0120-2443) 1
Anales de la Facultad de Medicina (ISSN: 2301-1254) 1
Ars Pharmaceutica {Internet) (ISSN: 2340-9894) 1
Biomédica {I55N: 0120-4157) 1
Escritos (1SSM: 0120-1263) 1
Gaceta Sanitaria (ISSM: 0213-9111) 1
Histdria, Ciéncias, Sadde-Manguinhos (1S5N: 0104-5570) 1
Interface - Comunicagdo, Saide, Educacdo (ISSN: 1414-3283) 1
Medicina (Buenos Aires) {155N: 0025-7680) 1
Psicologia: Reflexdo e Critica (1SSN: 0102-7972) 1
Psicologia & Sociedade (ISSN: 0102-7182) 1
Psicologia em Estudo (ISSN: 1413-7372) 1
Revista Brasileira de Cirurgia Plastica (ISSN: 1983-5175) 1
Revista Galcha de Enfermagem (ISSN: 1983-1447) 1
Rewvista Latinoamericana de Bioética (155N: 1657-4702) 1
Revista Médica de Chile (1S5N: 0034-9837) 1
Revista Panamericana de Salud Pablica (ISSN: 1020-49839) 1
Salud Colectiva (I5SN: 1851-8265) 1
Total M

Quanto ao conteudo, passaremos a analisar conforme o tipo de
pesquisa realizada, uma vez que os resultados dos estudos sob uma
mesma técnica de pesquisa demonstraram similaridades de resultados e
possibilidades de sinteses comparativas. (Quadro 2)
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Quadro 2

Analise dos artigos por grande metodologia.
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Pesquisas empiricas

As publicagoes referentes as pesquisas empiricas basicamente se utilizaram
de questionarios como técnica metodoldgica e tiveram como objetivo
a analise do funcionamento dos CEPs. Os dados mais frequentes estao
no tempo de funcionamento, o perfil dos pareceristas, o volume de
trabalho ¢ a relagio do colegiado com a institui¢ao em que o mesmo se
encontra. Outros dados que normalmente sao associados ¢ a relagao entre
pesquisadores e o trabalho desenvolvido pelo CEP.

De forma geral, os questionarios eram enviados eletronicamente via
e-mail, sendo os CEPs selecionados partir de banco de dados nacionais
quando existente (como o sistema CEP/CONEP do Brasil) ¢ quando
este inexistente, os estudos eram feitos por busca ativa as instituicoes
que tinham CEP a partir do cadastro das pesquisas clinicas em agéncias
de fomento e/ou perfil de pesquisadores, além de outros dados ptblicos
como sites dessas institui¢des. Um dado que chama atengao ¢ a baixa
participagao dos CEPs nas pesquisas, chegando invariavelmente a menos
de 25% do total em que foram enviados os instrumentos. Um dos motivos
mais recorrentes para isso ¢ a negagao dos CEPs por entenderem que
seus dados eram sigilosos. Outro motivo alegado ¢ o desconhecimento das
informagoes consolidadas pela propria falta de estrutura de equipamentos
e de recursos humanos especificos para o trabalho administrativo.

H4 uma preponderincia e preocupagio com uma formagio
interdisciplinar dos pareceristas, que vem diminuindo as diferengas entre
os diferentes perfis como membros advindos das ciéncias humanas e
sociais, em especial no Brasil. Ainda ¢ ressaltada a maior presenca de
profissionais da satide, nomeadamente da medicina, mas historicamente
os indices vao diminuindo gradativamente. Sobre o perfil dos membros,
um dado percebido ¢ em relagio 4 falta da presenca de membros
representantes da comunidade ou membros externos a institui¢ao entre
o corpo de pareceristas. Além disso, destarte a elevada porcentagem de
membros sem uma formagio especifica em ética na pesquisa (mais 70%
em média), o que para as pesquisas nao deixa de ser um dos motivos de
algumas criticas feitas a qualidade dos pareceres realizados.

Os estudos destacam que o trabalho desenvolvido nos CEPs, muito
embora entendidos por seus membros como relevantes, ¢ marcado pelo
excesso de pareceres a serem realizados, onde o espago das reunioes perde
qualidade em razao da necessidade de se emitir decisoes, servindo os
encontros nao como um ambiente de debate, mas mais préximo de
uma captura burocratizante. Com relagao a desejavel independéncia, ¢
recorrente relatos de ingeréncia institucional ao CEP.

O desestimulo ao trabalho dentro dos CEPs foi relatado em
praticamente todas as pesquisas envolvendo analise de dados, sendo a
falta de estrutura apropriada e a falta de remuneragao e/ou alocagao de
horas remuneradas como fatores mais prevalentes. Por outro lado, tanto
os membros quanto pesquisadores veem os CEPs como componente
importante para qualiﬁcagéo doensino em éticae pesquisa. No entanto, as
condi¢des de trabalho nos CEPs aqui também se mostram presentes, uma
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Vvez que aos pesquisadores 0s comités sa0 vistos como instincias julgadoras
e que o papel educativo acaba nao alcangando seus objetivos.

Outro reflexo desse cendrio cuja relevincia é citada em todos os estudos
¢ a falta de capacidade dos CEPs em realizar o acompanhamento dos
estudos em execugao, sendo a forma de controle por meio de relatérios
parciais e finais a mais frequente, e a busca ativa a menos frequente, e
estd limitada aos casos onde hd denuncia prévia. Pelos estudos, isso ¢
colocado como um dos elementos mais preocupantes e de vulnerabilidade
do trabalho desenvolvido pelos CEPs. Outro fator colocado neste sentido
¢ a diferenca do trabalho realizado entre os chamados CEPs publicos
e os privados. Muito embora a tradi¢io apontada pelos estudos seja
a prevaléncia dos CEPs oriundos em institui¢des publicas, os estudos
indicam fragilidades em relagao ao trabalho desenvolvido pelos CEPs
independentes ou do setor privado. No México, enquanto que naquele
temos uma média de 200 a 450 protocolos analisados em um ano, neste
temos em torno de 10 a 20, sendo este, adiciona-se, com maior namero de
membros em média e com preponderincia de médicos (86%).

Dentre as pesquisas empiricas, temos o uso do compartilhamento
de experiéncia como técnica metodoldgica em alguns estudos. O uso
desses relatos serviu tanto para descrever o trabalho desenvolvido em
CEP determinado com o perfil do corpo de pareceristas, como o
numero de protocolos analisados e o seu percentual de reprovacio, como
para identificar dificuldades sofridas por pesquisadores na submissao de
projetos. Neste em particular os pesquisadores relatam desde prejuizos
com demora das andlises, quanto a perda da oportunidade de realizar a
pesquisa, em razao de exigéncias formais aos projetos que vao de encontro
a propria especificidade da pesquisa e técnica de metodoldgica adotada
pelos pesquisadores.

Pesquisas tedricas

Nas pesquisas de revisio, o que prepondera ¢ a andlise legislativa
combinada com literatura especializada sobre o tema. Marcadamente
esse tipo de pesquisa objetiva realizar comentérios sobre determinado
contexto histérico de formagio dos CEPs. Nesse sentido, o histérico
dos documentos internacionais referenciais para formagao dos comités,
como Cédigo de Nuremberg (de 1947), Declaragiao de Helsinque, da
Associagio Médica Mundial (1964-2013), Relatério Belmont (1978, da
National Comission for the Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research), Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais
para Pesquisas Bio-médicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS
1982 ¢ 1993) e as Diretrizes Internacionais para Revisio Etica de Estudos
Epidemiolégicos (CIOMS, 1991) sdo os mais citados. Os documentos
sao utilizados como guias e influéncias na formagao das normas nacionais.
Na América Latina as primeiras normas orientadoras surgem a partir da
década de 1980, mas intensifica-se na década seguinte.

A organizagao inicial dos CEPs varia entre os diferentes paises. Na
Argentina, por exemplo, as normas regulamentares sobre os comités de
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ética em pesquisa sao de niveis locais e de agéncias especificas a partir
da década de 1990. Na Colémbia a partir de 1993 ha norma especifica
sobre ética em pesquisa, muito embora nio tenha regulamentado a criagao
de CEPs. A partir de 1999 o procedimento de anélise dos projetos
passou a ser adotado por agéncia financiadora governamental em pesquisa
cientifica. Em Cuba, as primeiras legislagoes datam de 1983, sendo os anos
de 1989 e 1991 como marcos regulatérios em relagao a autorizagao de
ensaios clinicos e estabelecimentos de normas de boas praticas clinicas.
No Brasil, o0 marco normalmente citado ¢ a resolugao n°. 1 de 1988,
seguindo da 196/1996 do Conselho Nacional de Satde (que por sua vez
foi substituida pela resolu¢ao 466/2012, também do Conselho Nacional
de Satide), muito embora também se identifique em referéncia ao Cédigo
de Direitos de Satde das Comunidades, de 1986, da Sociedade Brasileira
de Medicina Tropical e da Associagio Brasileira de Antropologia. E
destacado, neste contexto, diferencas entre a formagio dos CEPs na
Europa, Estados Unidos e Canadd do que no contexto da América Latina.

As pesquisas de revisao invariavelmente reforcam o papel dos CEPs
como instincia revisora de protecao aos participantes das pesquisas
e de qualificagio ética das pesquisas envolvendo seres humanos. As
responsabilidades dos CEPs sao cada dia maiores em razao da crescente
complexidade envolvendo a pesquisa biomédica. Neste sentido, os
estudos variam sinteses orientadoras sobre a forma de andlise ética dos
protocolos. Prepondera-se uma defesa da andlise a partir da tradicao
principialista, contudo por parte dos estudos, em especial a partir da
Declaragio Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2) tal teoria é
vista como limitada, em razao da complexidade e incorporacio de novas
areas e ampliacao do campo de agao. Em especial no contexto da América
Latina, temos a defesa do uso das correntes da Bioética de Intervencio e
da Bioética da Protegao. Aquela vista como referencial de analise ética em
contexto de vulnerabilidade social enquanto esta um modelo de bioética
baseada na triplice fun¢ao descritiva, prescritiva e protetora que os CEPs
devem ter em conta na elaboragao dos pareceres.

Os trabalhos de revisoes invariavelmente neste sentido, analisam o
conceito de consentimento e vulnerabilidade no contexto da América
Latina, elencando os pressupostos de andlise e cuidado aos protocolos de
pesquisa e aos termos de consentimento, em especial envolvendo pesquisa
com cooperagao internacional. Temas como a importincia na acreditagao
e/ou implementa¢io de sistema de auditoria e regulacio no ambito
nacional dos CEPs também sao recorrentes, uma vez que a experiéncia na
América Latina e Europa se mostram distintas.

Com relagio as criticas ao trabalho dos CEPs, além das orientagoes
na elaboracao dos pareceres, observamos em alguns estudos uma critica
referente ao papel normativo e julgador que os CEPs acabam por
naturalizar, como se fossem a palavra final do que seria ético dentro da
pesquisa envolvendo seres humanos. E frequente entre as observagoes
o tom acusatério de ingeréncia dos CEPs, opinando inclusive sobre a
cientificidade de diferentes abordagens metodoldgicas. Ambiente este
muito particular do Brasil, em que diferentemente de outros contextos
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descritos nos estudos, a legislagao infere que toda pesquisa com seres
humanos devera ter o protocolo analisado e aprovado por um comité,
inclusive pesquisas oriundas de areas nao biomédicas, como as ciéncias
humanas e sociais.

"Com muitos projetos a revisar ¢ permeados por controvérsias devidas &
variedade dos trabalhos submetidos, muitos CEP nio tém como realizar anélise
mais cuidadosa nem discussiao plendria mais ampla, e acabam empregando
generalizadamente, para as pesquisas em ciéncias humanas e sociais, os critérios
avaliativos das pesquisas biomédicas". (Barbosa et 4/, 2014)

"Assim, um tnico projeto teve que ser submetido a oito CEP distintos, sete de
institui¢oes de satde ¢ um da Universidade. Destes, seis autorizam a pesquisa,
alguns com diferentes recomendagoes. Uma institui¢io nio autorizou a pesquisa
através do seu CEP por julgar ser necessaria a reformulagio do projeto. Em outra
instituicdo, o projeto nio foi aprovado por alegar que a estrutura organizacional
do servico nio possui o profissional que seria objeto da pesquisa. Além destes, uma
tltima institui¢ao chegou a solicitar toda a documentagio de submissao ao CEP,
porém antes que o projeto fosse analisado, fomos informados de que a autorizagio
da 4rea envolvida seria o suficiente, ¢ toda a documentagao foi devolvida". (Aviles,

2017)

Apesar de locais inter e multidisciplinares, infere-se diferentes criticas
aos trabalhos dos CEPs quando o tema sao as pesquisas qualitativas de
cunho social. H4 uma prevaléncia desses dados a partir de 2013, em razao
da formag¢ao do GT no Brasil, para formacio de proposta de resolugao
especifica para pesquisa envolvendo seres humanos nas dreas de ciéncias
humanas e sociais. Além desta referéncia, os textos de Minayo (2008) e
(Guerreiro et al., 2013) sio comumente referenciados e citados em todos
os textos posteriormente publicados envolvendo o tema.

O conjunto dessas publicacoes infere que a andlise bioeticista
¢ excludente quando se trata da andlise de pesquisas sociais. As
especificidades das pesquisas das ciéncias sociais e humanas sao ignoradas
a0 serem vistas a partir de conceitos aprioristicos de vulnerabilidade,
bem como das préprias normas regulamentadoras, que formadas em
um contexto de pesquisa clinica e de ética médica sao aplicadas as
pesquisas sociais como se équela area pertencessem. Muito embora,
perceba-se que as Diretrizes Internacionais para Revisio Etica de
Estudos Epidemioldgicos (CIOMS/OMS, 1991) inserem elementos no
incluidos na resolu¢ao 196/96, como a dispensa de TCLE para pesquisas
feitas somente a partir de dados secunddrios ¢ a orientacio de que o
TCLE em comunidades em que as decisoes sao feitas de forma coletiva,
o consentimento pode ser dado pelos lideres, desde que garantido o
interesse individual de se recusar a participar da pesquisa. Ou o préprio
Relatério Belmont (1978), cuja influéncia ¢ vista nas regulamentagoes
do CNS desde a Resolugao 196/96, que orienta a exclusao do relatério
as pesquisas envolvendo as dreas das ciéncias humanas e sociais, pois
deveriam ser avaliadas de forma diferente. Apesar da intensidade das
publicacdes nos ultimos anos, nao se identificou nas mesmas uma anélise
referente as pesquisas sociais envolvendo a Resolu¢ao n®. 510 de 2016 do

CNS.
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As controvérsias na revisao ética de pesquisas envolvendo dreas
das ciéncias humanas e sociais sio colocadas a partir das dificuldades
enfrentadas pelos pesquisadores para submeter projetos. O cardter
burocratico ¢ inserido como a forma que os CEPs trabalham para
interferir no trabalho do pesquisador em ciéncias sociais ¢ humanas, onde
o cerceamento invariavelmente ¢ ilustrado pela ingeréncia no método,
o que nao ¢ atribuicao dos CEPs, mas indica um ‘empoderamento’ do
mesmo, a0 assumir atribui¢des que sao do orientador ou do programa.

"Os CEPs ¢ os revisores presumem que aspectos éticos ¢ metodoldgicos sio
insepardveis. A partir desta premissa, no entanto, eles acabam exigindo mudancas
nos projetos, com base em fundamentos tedricos e metodoldgicos, preferéncias e
perspectivas de seus préprios revisores ¢/ou CEPs, que nio se justificam no que

iz respeito a efetiva detecgdo de problemas éticos inerentes ou resultantes de os
d to A efetiva det de probl t t ltantes d
procedimentos utilizados nos projetos”. (Leitdo, 2015)

Casos de perda de bolsas de pesquisas, financiamentos sao inferidos
como consequéncias. Exigéncias como o consentimento individual
envolvendo populagdes ou comunidades em estudos étnicos; a
interferéncia em questiondrios de pesquisas qualitativas para alterar
o cardter aberto dos mesmos; a exigéncia de consentimento expresso
dos pais em pesquisa social envolvendo sexualidade em adolescentes,
independente de outros critérios como maturidade, mas somente pelo
fato de entender que estes sao considerados vulnerédveis, sao alguns dos
exemplos citados. Por isso, alguns estudos defendem que os CEPS estao
fadados a sua decadéncia ¢ se tornarem institui¢des burocraticas, uma vez
que deslocados do cotidiano do pesquisador e das pessoas abrem espago
ao autoritarismo, dando o préprio sentido de "ética” a ser constituida
¢ avaliada. "os comités de ética sempre serdo enrijecidos, burocréticos e
autoritdrios” (Lopes-Junior, 2016; Schuch, 2015; Barbosa e /., 2010;
Silveira ez al., 2010; Aviles, 2017; Tomanik, 2008).

A polarizagio entre ciéncias humanas ¢ bio-médicas demonstra a
necessidade de se discutir a natureza do conhecimento, e a forma como
ele se apresenta, ou seja, sua estética. "o modo de produzir uma pesquisa se
vincula ao conceito que se tem sobre o préprio conhecimento." (Franco,
2015, 204). Nesse sentido, a forma hegemoénica de ciéncia se sustenta
na defesa do mérodo cientifico cuja validade deve ser demonstrada em
seu protocolo. A racionalidade é posta de forma aprioristica (2015). E
como se os CEPs analisassem os protocolos pressupondo que o objeto
e o pesquisador estivessem separados, com uma hipé6tese definida e os
resultados das andlises devem-se ocorrer tendo como base exclusivamente
o protocolo do método cientifico. O método, seria a forma asséptica para
isso ocorrer, portanto.

Mas os CEPs necessitam repensar o seu trabalho, pois a analise ética
nao pressupde revisio sobre o método ou verificar sua cientificidade.
Compreende-se que o conceito de ciéncia ¢ polifonico, ¢ o "método
cientifico” nao é o tinico, mas é apenas hegeménico. Hd inimeros métodos
que a liberdade de escolha de qual utilizar deve ser do pesquisador,
cabendo ao CEP analisar os riscos implicados no mesmo, mas nao o seu
mérito.
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"Existem dificuldades tipicas deste trabalho e que devem ser objetos de reflexao e de
planejamento como parte da estratégia de construcio do conhecimento dentro de
uma postura ética em que os direitos dos interlocutores e dos pesquisadores sejam
preservados. Nesse sentido, nao hd nada a priori determinado, mesmo quando hé
procedimentos que sio aprovados pelos comités de ética”. (Lozano, e al. 2016)

Pesquisas em ciéncias sociais humanas, ou biomédicas, podem ou nao
se "encaixarem" na forma convencional de pensamento cientifico, que os
estudos analisados (Quadro 2) demonstram ser a marca da plataforma
Brasil ou das resolucoes e normas sobre ética em pesquisa envolvendo
seres humanos. A relacio entre pesquisador e participantes da pesquisa,
que se d4 sobretudo em um encontro, tem um movimento continuo
de produgao de subjetividades, que nio necessariamente se encaixa em
qualquer método cientifico previamente estabelecimento. O método ¢
um "servo" do objeto de estudo, portanto pode ser qualquer um, desde que
sirva ao estudo a ser desenvolvido. O tema da estética do conhecimento
se coloca quando se pensa que a forma de conhecimento existente, nio é
apenas a racional, cognoscente, mas hd também a forma do conhecimento
afetivo, tao valido e com tanta forca operatéria sobre a realidade, quanto
o outro. Por isto a variedade de métodos se impde, como resultado de
diferentes sentidos que se d4 ao conhecimento (Franco, 2015).

A estética racionalista, nascida a partir do século XVII, separa a razao
das emogdes. Essa ¢ a base do método cientifico moderno que relatamos
supra. Foucault (2006) infere que esta forma de pensar influenciou
uma estética do pensamento moderno em que a verdade era produto
do préprio conhecimento ¢ somente dele. O "momento cartesiano” é
ilustrado como marcador em que a forma de pensar o ser humano como
uma substancia, em que Foucault (2006) infere na expressio epiméleia
haeutot; (cuidado de si) ao longo dos tltimos séculos deixa de ser algo
positivo e se vincula a um paradoxal sentimento de egoismo. H4 um
movimento em que esta expressao se transfigura.

Essa estética do conhecimento ao ressignificar a busca da verdade
a partir do método, deduzido por sua vez a partir da razao, exclui a
subjetividade como produtora de conhecimento. A verdade somente ¢
deduzida pelo método. As emogbes tém a contaminagio como adjetivo
mais presente, j4 que os resultados de uma pesquisa somente sio
alcancados ao ponto na propor¢io em que a mesma ¢ conduzia de forma
racional, por um método demonstravel e preestabelecido universalmente.
O observador ou pesquisador deve estar equidistante do objeto analisado.
Essa ¢ a estética em que predominam nos CEPs ¢ esta ¢ a principal
razao pela existéncia dos discursos conflitantes verificados nos estudos
analisados.

Vale ressaltar que este método cientifico nao ¢ o unico, mas apenas o
hegeménico. No préprio Século XVII havia outras propostas conceituais
sobre a ciéncia e o conhecimento (Baumer, 1997) as quais remetem
a outros modelos metodoldgicos, capazes de incluir os processos de
subjetivagio como campo de andlise, questio pouco assimilada no
conceito convencional de método de pesquisa.
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Conclusoes

O tema dos Comités de Eticaem Pesquisa envolvendo seres humanos tem
apresentado, desde 2010, maior intensidade de publicagées de impacto.
A maior parte dos estudos ¢ de cunho tedrico e variam entre andlises
exploratdrias de orientagao descritiva sobre o papel dos CEPs e a criticas
sobre a forma em que estes elaboram seus pareceres. De forma geral o papel
de prote¢ao aos participantes de pesquisa ¢ reforcado nos estudos, bem
como a importancia educativa que dele deve fomentar, muito embora
ainda a ser alcancada. Estruturalmente os CEPs vém sendo constituidos
de forma multidisciplinar, como aprioristicamente desejado pelo campo,
sendo a interdisciplinaridade ainda presente e centrada na medicina,
apesar de estar diminuindo gradativamente. Nesse diapasao, isso significa
estar mais préximo da desejavel trans-disciplinaridade, muito embora
ainda um caminho barrado por comportamentos pelo que as pesquisas,
em especial as empiricas, elencaram de ingeréncia dos colegiados em
reproduzir uma forma de pesquisa. Outros elementos que se somam
seriam a falta de estrutura de equipamentos e recursos humanos.

Observa-se uma intensificacio do debate em relagio a andlise das
pesquisas sociais. Muito embora os textos iniciais sobre o tema o
abordavam de forma a questionar a necessidade da anélise das pesquisas
qualitativas em ciéncias sociais e humanas pelos CEPs, os tltimos estudos
sa0 marcados por um tom de que o olhar dos pareceristas seja mais sensivel
a outras técnicas de pesquisa € que os conceitos aprio—risticos, como
de vulnerabilidade ¢ TCLE, nio partam exclusivamente de orientagio
do ambiente das pesquisas clinicas. Por isso, as pesquisas apostam na
mudanca desse cendrio a partir do trabalho do GT de Ciéncias Sociais e
Humanas na CONEP, formada a partir da articulagao das Associagoes
(Associagao Brasileira de Antropologia, Associagio Nacional de Pds-
Graduagao e Pesquisa em Educagao, Associagao Brasileira de Ensino e
Pesquisa em Servigo Social) e Sociedades Cientificas da drea de Ciéncias
Humanas, em agosto de 2013.

Nesse sentido, quatro questdes nos parecem marcantes: () a ingeréncia
promovida pelos CEPs em relagao ao método das pesquisas, que como
observamos ¢ vista pela polarizagio entre as ciéncias humanas sociais e
as ciéncias biomédicas, em razao das consequéncias de uma estética do
conhecimento cientifico marcadamente racionalista. Aqui nao se trata de
trazer ou defender novos "modelos” metodolédgicos, mas que re-pensar que
a anilise ética nio pressupoe a revisio de método, exceto para as questoes
de risco, uma vez que o conhecimento nao obedece a uma determinada
estética, mas estd em continua modificagao. Assim sendo, (b) a questao
da andlise ética das pesquisas oriundas das ciéncias humanas nao pode
ser vista como uma relagao de inclusao ou exclusiao como prepondera nas
revisoes; suas especificidades sao marcadas pelo movimento e, portanto, a
andlise ética nao pode ser marcada por conceitos aprioristicos.

Este cendrio nos remete auma inevitdvel (c) a burocratizagio dos CEPs,
que em razao nao s6 dos diferentes perfis de pesquisa, mas sobretudo pelo
volume crescente de trabalho refor¢a os mecanismos formais de revisao
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aos protocolos, o que acaba prejudicando pesquisadores e aumentando
a insatisfagio destes. Nao menos importante aqui ¢ (d) a questio em
relagao a necessidade de acreditagao dos CEPs, que ¢ vista como uma
forma de manter uma tensio sobre o seu funcionamento, no sentido de
evitar o excesso de burocratizagao, exacerbagao de sua competéncia, como
por exemplo, opinando sobre questdes metodoldgicas. Pelas pesquisas
analisadas, nem todos os paises contam com sistema de controle nesse
sentido, como no Brasil o sistema CEP/CONEP/Plataforma Brasil que
além de aprovar o funcionamento dos comités, controla suas atividades,
com defini¢oes de prazos para anilise e envio de protocolos em areas
estratégicas. Muito embora ainda necessite alcangar evitar as ingeréncias
descritas nos estudos analisados.
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