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RESUMO

Os comités brasileiros de ética em pesquisa com humanos
tém sido convidados a repensarem algumas de suas prati-
cas. Este artigo apresenta como objetivo analisar alguns de-
safios para fortalecer a governanga operacional do sistema
CEP/CONEP que possibilitem avangar na operacionalizagao
das demandas de seus membros, das instituicdes propo-
nentes de pesquisa, dos pesquisadores e dos participantes
de pesquisa. O método utilizado foi a pesquisa narrativa. O
texto inicia com a normatizagao que orienta a analise ética
de pesquisas com humanos. Em seguida, reflete sobre algu-
mas barreiras que limitam a efetivagao do controle da ética,
realgando a necessidade da formagao e treinamento conti-
nuado dos avaliadores, o didlogo entre os atores envolvidos
na pesquisa, a agao do controle social e as assimetrias no
sistema, encerrando com destaques sobre a responsabili-
dade ética das instituigdes promotoras de pesquisas com
humanos. Conclui-se que a garantia da governanga dentro
de um sistema em expansao e a qualidade e a celeridade da
andlise dos projetos de pesquisa dependem de agdes sin-
cronizadas da capacitagao continuada, do fortalecimento
do dialogo entre os atores envolvidos no processo de pes-
quisa e na diminuigao das assimetrias entres os CEP e entre
membros de um mesmo CEP.
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ABSTRACT

Brazilian human research ethics committees have been
invited to rethink some of their practices. This article
aims to analyze some challenges to strengthen the
operational governance of the CEP/CONEP system in
order to advance the operationalization of the demands
of its members, the institutions proposing research,
researchers, and research participants. The method
used was narrative research. The text begins with the
norms that guide the ethical analysis of research with
humans. Then it reflects on some of the barriers that
limit the effectiveness of ethics review, emphasizing
the need for education and continuous training of
reviewers, the dialogue among the actors involved in
research, social control and asymmetries in the system,
closing by giving emphasis on the ethical responsibility
of the institutions promoters of human researches. It
is concluded that the assurance of governance within
an expanding system and the quality and speed of
analysis of research projects depend on synchronized
actions of continuous training, strengthening of the
dialogue between the actors involved in the research
process and the reduction of asymmetries between
CEPs and between members of the same REC.
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Perspectivas da ética em pesquisa: o repensar para o futuro do sistema normatizador brasileiro

1  INTRODUGAO

O respeito pela dignidade humana é um conceito central na ética em pesquisa. Implica o reco-
nhecimento do valor intrinseco de todos os seres humanos, bem como a consideragao que é devido
a eles: o respeito pela integridade, a preocupagao com o bem-estar e a participagao justa e equitativa
nas pesquisas (LYET; MOLLINA, 2018). Alguns individuos ou comunidades enfrentam um risco maior
que o usual para participacao em pesquisas. Esses riscos podem surgir de uma variedade de fontes,
como a imaturidade, a vulnerabilidade e o comprometimento cognitivo. A pobreza e a falta de acesso
a cuidados de saude também podem tornar os individuos vulneraveis a coergao, exploragao ou outros
riscos. Essas condigdes, na investigagao cientifica, exigem um pensamento renovado sobre o controle
ético na pesquisa (BLANCHET, 2009).

Como primeiro passo, deve-se perguntar se os Comités de Etica em Pesquisa no Brasil estdo
habilitados para atender aos requisitos do ambiente cientifico em vigor. Numa segunda etapa, nao se
pode evitar questionar o significado da integridade cientifica que as instituicoes proponentes colocam em
pratica. O aumento constante de metas administrativas, o tempo escasso do pesquisador por excesso
de atividades, os impasses financeiros, a pressao da concorréncia e as mudangas de comportamento
social podem incentivar os investigadores a usarem meios questionaveis ou improprios para chamar a
atengao para o seu trabalho. A nova economia do conhecimento e seus requisitos representam grandes
riscos para a ciéncia. Desse modo, é papel da academia trazer a tona uma reflexao ética, estabelecendo
limites para proteger o investigado e dar credibilidade a atividade cientifica (LYET, 2018).

No contexto dessa reflexao, a palavra "ética" refere-se a todos os valores a respeitar no contex-
to de uma atividade de investigagao envolvendo seres humanos, bem como as regras e os principios
que fluem deles; “pesquisa” é definida como a abordagem para o desenvolvimento do conhecimento
mediante estudo estruturado ou investigagao sistematica (LIMA, 2009; MALACARNE et al., 2011).

A partir do conceito firmado sobre ética em pesquisa, o seu controle nao se define em um con-
junto especifico de regras ou normas. Em vez disso, fornece uma estrutura para avaliar problemas e
determinar um curso de agoes apropriadas. Desse modo, a analise ética deve refletir tanto as normas
internacionalmente aceitas quanto o zelo de valores culturais e de costumes das comunidades onde
a pesquisa é aplicada (SANTOS, 2018).

2 O SISTEMA CEP/CONEP

No Brasil, a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) é uma comissao vinculada ao
Conselho Nacional de Saude (CNS), criada por meio da Resolugao 196/96, com a fungao de implementar
as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, atuando conjun-
tamente com uma rede de Comités de Etica em Pesquisa (CEP), organizado de modo descentralizado,
coordenado e sistémico nas instituicdes onde as pesquisas se realizam, com a fungao de revisar
estudos propostos com envolvimento humano e garantir que eles estejam em conformidade com as
normas internacional e localmente aceitas. A integragdo da CONEP e do CEP doravante é denominada
sistema CEP/CONEP (BRASIL, 2017).

O sistema CEP/CONEP, se propde, em muitos aspectos, a mudar tanto a preparagao quanto a
implementagao de trabalho de pesquisa que envolve seres humanos. Com normas orientadoras de
protecao aos participantes de pesquisa, os projetos passam por uma analise preliminar em um dos
826 comités de ética do Brasil (até dezembro de 2018), o que de certo modo, tem produzido resul-
tados positivos de protecao da dignidade humana e um grande nimero de questdes nao resolvidas

p . 9 O revistas.unifoa.edu.br



Dartel Ferrari Lima / Lohran Anguera Lima

(BINSFELD, 2018). Esse sistema, ainda em expansao — com cerca de 60 novos CEP ingressando a cada
ano — defronta-se com barreiras que o desafia. A apresentagao dessas barreiras pode ser uma forma
privilegiada de repensar ou mesmo fortalecer coletivamente o sistema para um modo de governanca
mais operacional, efetivo e célere as submissoes que o aferem e possibilitar, ao sistema, avangar na
operacionalizagao de diferentes demandas dos membros dos CEP, das instituigdes proponentes de
pesquisa, dos pesquisadores e dos participantes de pesquisa.

Atualmente (em 2021), o sistema CEP/CONEP tem na sua génese a busca de agdes coordenadas,
descentralizadas e sistémicas para formar uma rede de protecao aos participantes de pesquisa em
todo o territorio nacional. Desse modo, o sistema CEP/CONEP é percebido como uma rede interligada
por 851 ramificagdes (CEP) que alcangam os centros de pesquisas espalhados pelo Brasil, gerenciados
por um nucleo normativo (CONEP).

Essa estrutura requer uma organizagao funcional capaz de atender a demanda anual de, apro-
ximadamente, 14 mil membros de CEP (média nacional de 17 membros por CEP), 90 mil projetos tra-
mitados e 72 mil novos projetos iniciados, 600 mil pesquisadores cadastrados na Plataforma Brasil
(base nacional e unificada de registros eletronicos de pesquisas envolvendo seres humanos para todo
o sistema CEP/CONEP) e, aproximadamente, 3 milhGes de participantes de pesquisa (BINSFELD, 2018).

A dimensao atual do sistema e o seu crescimento exponencial ndo permite outro entendimento
gue nao seja o pensar e o agir sistémico. A acao isolada dos CEPs, além de fragilizar o local, danifica
potencialmente o sistema. O pensar e o agir de mais de 14 mil membros dos CEP deve produzir uma
consonancia entre a previsao normativa dos regulamentos legais e a pratica existente na analise dos
projetos de pesquisa. A assimetria das decisoes, fortemente vinculadas as diferencgas culturais e
pessoais dos membros dos CEP, estabelece, nao em ordem de importancia, a primeira barreira a ser
ultrapassada pelo sistema CEP/CONEP.

3 OS DESAFIOS AO SISTEMA CEP/CONEP

A ética nao se concretiza por decreto nem por normas rigidas (LIMA; MALACARNE, 2009) e nao
deve se prender as medidas burocraticas e/ou cartoriais para dificultar a agao do pesquisador (LIMA,
2009). Desse modo, urge o didlogo para o enfrentamento das necessidades dos CEP. Os cursos de
formagao inicial e capacitacao continuada constitui pauta obrigatdria de agao aliada para harmonizar
a tomada de decisoes (SILVA; MACHADO, 2018). Como estratégia, ndo se pode desviar a necessidade
de focar o treinamento em fungao do publico-alvo, do nivel e do objetivo de cada participante.

A abordagem aos CEPs deve considerar a heterogeneidade dos comités e de seus membros. As
assimetrias no sistema CEP/CONEP fizeram com que, em 2018, cerca de 96% dos projetos aprovados
pelos CEP apresentassem alguma inconsisténcia ética, quando reavaliados pela CONEP (LIMA, 2009).
Desse modo, a assimetria nos CEP necessita constante monitoragao pelo sistema e pode ser atenu-
ada com a formacgao continuada. Também, analisando o tempo de permanéncia de cada membro no
CEP Unioeste, nao escapou a observagao que ha forte rotatividade entre eles e que se postula como
um possivel mecanismo desencadeador dessa rotatividade, o desinteresse pelo controle social das
questdes éticas envolvidas em pesquisas.

0 sucesso da renovagao dos membros de um CEP parece fortemente vinculado a necessidade de trei-
namento inicial e continuado. Desse modo, o primeiro passo na organizagao de um programa de treinamento
em ética em pesquisa € decidir a abrangéncia. A ampliagao das oportunidades baseia-se na elaboragao
de diferentes estratégias para atender diferentes CEPs e diferentes publicos (LIMA; MALACARNE, 2009).
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No Brasil, no ano de 2017, mais de 300 CEPs analisaram até 50 protocolos no ano (cerca de quatro
protocolos por més); outros analisaram ainda menos (15 protocolos no ano) e outros, muito mais (acima
de 1.000 protocolos por ano). Nao cabe aqui fazer juizo do que é bom ou ruim em questao de demanda,
pois é importante ter a percepgao sobre o uso de uma estratégia diferenciada de agao capaz de atender o
grande e o pequeno e que uma Unica estratégia para todos parece nao ser adequada (PESSANO et al., 2015).

De modo adicional, as propostas de programas de treinamento continuado podem oferecer cursos
com sessOes mais curtas, limitando-os a solugao de problemas focais. A estratégia de ensino a dis-
tancia (EaD) se apresenta como ferramenta adequada para os cursos de longa duragao para exercerem
as suas fungdes com controle racional e razoabilidade (LIMA et al., 2020).

Muito embora haja uma programacao anunciada pela CONEP no sentido de se concentrar na
capacitagao continuadas dos CEPs, até o ano de 2018 a atuacao do sistema CEP/CONEP nao atendeu
essa necessidade. Os escassos cursos oferecidos aos CEPs e demais atores do processo focaram nos
principios e regras dessa forma de ética, e essa maneira de realizagao parece limitada. As abordagens
da ética na pesquisa nao tém desempenhado o papel de mediagao da busca de preencher a lacuna
entre os ideais e os objetivos da pesquisa e as condigdes pelas quais os projetos de pesquisa podem
gerar riscos para os participantes e para a sociedade.

Outro desafio intrigante ao sistema CEP/CONEP reporta aos pontos nebulosos da Resolugéao
510/2016, que dispOe sobre as normas aplicaveis as pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais. Por
razoes historicas, as questdes éticas estao ha tempo no centro das preocupagdes das ciéncias bio-
médicas. No Brasil, mais recentemente, as humanidades nao escaparam dessa incursao da ética nas
praticas de pesquisa e foram particularizadas, mas o equivoco de transferéncia das regras das ciéncias
biomédicas para o campo das humanidades parece ainda nao totalmente superado.

Parece persistente também a subordinagao de membros de CEP a cultura tradicional de avaliar
todos os projetos sob a dptica biomédica. Portanto, faz-se necessario o treinamento especifico para
que a nova Norma seja atendida a luz do conhecimento preciso das fungoes das ciéncias humanas e
sociais, dos tipos de pesquisa que propoem e dos aspectos éticos peculiares desse campo de estudo,
deixando a intuigcao biomédica de lado para dar lugar a uma métrica prépria e nao copiada, distinguindo
os tipos de pesquisa e seus possiveis e provaveis efeitos.

Nesse contexto de ultrapassar barreiras, ndo menos importante é fortalecer o didlogo entre os atores
envolvidos na pesquisa. Para enfrentar esse desafio, o sistema CEP/CONEP poderia estabelecer um canal
direto de comunicagao com a comunidade académica. Essa comunicagao permanente de pesquisadores
e membros de CEP poderia fortalecer claramente o limite aceitavel da linha de demarcacao entre o hem
e o dano potencial da pesquisa, desviando, assim, da monocultura da informagao (NUNES, 2017).

Desde o estabelecimento do sistema CEP/CONEP, em 1996, o didlogo educacional parece quase
ausente entre os atores envolvidas em pesquisa. Os CEPs e a CONEP pouco tém investido nas questoes
educacionais dos pesquisadores, ocupando-se exclusivamente na analise de projetos. A falta de dialogo,
entre outros prejuizos, tem produzido grande quantidade de pendéncias dos protocolos de pesquisa.
Essas pendéncias, por sua vez, resultam em morosidade da efetivagao da pesquisa. Algumas vezes, a
morosidade da analise ganha tamanha dimensao e inviabiliza a realizagao (SENTER; RAYMUNDO, 2018).

A ocorréncia de pendéncias de projetos é o fator que mais afeta a celeridade da tramitagdo. No
ano de 2017, o tempo médio de tramitagdo de um projeto, em um cenario ideal, (sem pendéncia), nas
duas instancias do sistema (CEP e CONEP), foi de 50,6 dias (23,6 dias no CEP e 27 dias na CONEP). Ao
receber uma Unica pendéncia, muitas vezes, por inconsisténcias de menor complexidade, a média de

p . 9 2 revistas.unifoa.edu.br



Dartel Ferrari Lima / Lohran Anguera Lima

dias de tramitagao se elevou para 131,8 dias (23,6 dias, no CEP, e 50 dias, na CONEP) (BINSFELD, 2018).
Portanto, a proposta de dialogo facil e simples requer entendimento claro e objetivo do agir racional e
efetivo para se consolidar o vinculo com a racionalidade e a razoabilidade ao equiparar uns aos outros,
consolidando o pesquisador e o membro dos CEP a partir dos sujeitos que sao e de como poderiam ser.

Outro desafio eminente é a modernizacao da Plataforma Brasil, base digital e unificada de re-
gistros de pesquisas, criada pelo Governo Federal, em 2012, com o apoio da secretaria de Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), para sistematizar o recebimento dos projetos
de pesquisa que envolvam seres humanos nos CEP em todo o pais, propiciando o acesso publico aos
dados de todas as pesquisas aprovadas. A medida que a demanda por dados cresce, as ferramentas
das plataformas eletrénicas passam por problemas de desempenho de extragao, carregamento e trans-
formacao, necessitando de processos e de processadores de melhor escalabilidade (BRASIL, 2018).

A Plataforma Brasil, inegavelmente, foi um passo importante para a transparéncia e agilidade no
processo do controle social da eticidade na pesquisa, permitindo e entrada de cerca de 72 mil novos
projetos e outros 90 mil projetos transitados por ano dentro de sistema, além da hospedar mais de
600 mil pesquisadores cadastrados e outros 14 mil membros de CEP. No entanto, a plataforma nao
foi idealizada para suportar tamanha demanda e se encontra no limite operacional (BINSFELD, 2018).
Assim, apresenta dificuldades para lidar com o volume atual de dados, para lidar com cargas de tra-
balho extremas, para recuperar rapidamente material arquivado, para acessar rapidamente informa-
¢Oes, especialmente os documentos dos projetos de pesquisa; nao é responsivo funcionalmente para
smartphones e se hospeda em uma pagina na website instavel. A atualizagao da Plataforma Brasil,
de responsabilidade federal, representa um conjunto de desafios de infraestrutura capaz de fornecer
rapidez e segurancga para a captura, armazenamento e processamento de ampla variedade de infor-
magoes por diferentes fontes.

O reconhecimento do sistema CEP/CONEP consolida o seu funcionamento a partir de sua iden-
tidade e da participagao harmonica dos atores envolvidos no processo de controle social da ética em
pesquisas envolvendo seres humanos, seja na instancia de articulagao, pactuagao ou deliberagao, para
garantir a sustentabilidade do sistema mediante a participagao do controle social.

A agao comunitaria desempenha um papel vital para o controle social, mas nao suficiente para
promover, sozinho, o controle ético nas pesquisas. A participagao comunitaria, prevista no sistema CEP/
CONEP, reserva 15% de vagas para membros usuarios, ou seja, de cada sete membros do sistema, um
deve ser ocupado por usudrio, independentemente de seu grau de formagao. Os Conselhos Municipais
de Saude tém atendido ao chamado dos CEP, no entanto a aderéncia desse usuario como membro do
CEP é um desafio ainda sem solugao. Nao raro, ha grande rotatividade de membros usuarios dentro de
um CEP ou, até mesmo, por falta de voluntariado, um mesmo usudrio representa a categoria em diversos
CEP ao mesmo tempo. Os motivos da rotatividade sao variados, de ordem econdmica, sociocultural ou
pessoal. Desse modo, é necessario que o sistema garanta as condicoes minimas de aderéncia desse
representante, fornecendo-lhe as condigoes financeiras de deslocamento para as reunioes, a participagao
em capacitacao e treinamento e a criagao de condigdes para o afastamento do trabalho sem prejuizos,
acompanhando o modelo firmado aos Conselheiros de Saude pela Resolugao 453/2012 (BRASIL, 2012).

Embora as propostas apresentadas no curso do artigo sejam enderecadas ao componente federal
do sistema CEP/CONEP, algumas delas podem ser implementadas no ambito local com o apoio das
instituicdes. A responsabilidade de proteger os participantes humanos da pesquisa é compartilhada e as
instituicoes devem avaliar suas politicas, procedimentos e praticas para assegurar que a infraestrutura
basica para supervisionar a pesquisa esteja em vigor, que cada parte tenha conhecimento sobre seu
papel e que haja linhas de comunicagao abertas entre todos os setores institucionais.
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4 CONSIDERAGOES FINAIS

A garantia da governanga dentro de um sistema em expansao deve focar na qualidade e na ce-
leridade da analise e da tramitagao dos projetos de pesquisa. Esses dois processos sao dependentes
de agoes sincronizadas da capacitagao continuada, do fortalecimento do diadlogo entre os atores en-
volvidos no processo de pesquisa e na diminui¢ao das assimetrias entres os CEPs e entre membros de
um mesmo CEP. Nessa perspectiva, se reforga a necessidade do didlogo entre os atores envolvidos na
pesquisa, para que se possa minimizar o impacto das pendéncias no tempo de tramitagao das propostas.

Parece nao ser suficiente o anuncio do sistema CEP/CONEP sobre o desenvolvimento de padrdes
rigorosos que protejam o publico contra os riscos potenciais de certos projetos de pesquisa. O sistema
deve promover espacos de capacitagao e reflexao interdisciplinar sobre a ética e as condi¢des de atu-
acao do pesquisador. Na mesma linha, as instituicoes que abrigam os pesquisadores e as pesquisas
tém aresponsabilidade de fortalecer os mecanismos de controle social pela participagao dos cidadaos,
propiciando um trabalho critico que nao seja conduzido apenas pelas autoridades reguladoras ou pelos
comités de ética. O que se espera dos sistemas reguladores é que se possa avangar com seguranga e
efetividade, da ética da pesquisa para a ética em pesquisa.
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