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RESUMO

Objetivo: Refletir sobre os problemas enfrentados pelos pesquisadores de diferentes dreas, sobretudo de Ciéncias Humanas e Sociais,
durante o processo de avaliacao dos projetos de pesquisa pelos Comités de Etica em Pesquisa no Brasil.

Método: Estudo tedrico-reflexivo, baseado na literatura cientifica e andlise critica dos autores.

Resultados: Embora a Resolucao 466/2012, que trata de pesquisas com seres humanos, apresente inovagbes de contetido, ainda
permanecem obscuras questdes relacionadas aos participantes de pesquisa, além do moroso processo de avaliacdo dos projetos.
Conclusao: Dificuldades enfrentadas por pesquisadores, principalmente de dreas como Ciéncias Humanas e Sociais, precisam ser trans-
postas para que as diretrizes ticas se tornem aplicaveis, tanto em termos de principios quanto de procedimentos, as distintas tradicoes
de pesquisas. £ premente que as normas regulamentadoras de investigagGies com seres humanos sejam gerenciadas por sistema com
capacidade operacional satisfatéria, considerando as especificidades das diferentes dreas do conhecimento.

Palavras-chave: Experimentacio humana. Ftica em pesquisa. Pesquisa.

ABSTRACT

Objective: To reflect on the problems faced by researchers from different areas, especially of Humanities and Social Sciences, when
submitting research projects for evaluation by the research ethics committees in Brazil.

Method: A theoretical and reflective study based on international literature and the critical analysis of the authors.

Results: Although Resolution 466/2012, which addresses human research, contains some innovations, issues related to the research
participants remain obscure and the project evaluation process is time-consuming.

Conclusion: The difficulties faced by researchers, especially in the fields of Humanities and Social Sciences, must be transposed to
ensure that the ethical quidelines are applicable, in terms of principles and procedures, to the different research traditions. Appropriate
human research standards must be managed by a system with a satisfactory operational capacity, according to the specificities of the
different areas of knowledge.

Keywords: Human experimentation. Ethics, research. Research.

RESUMEN

Objetivo: Reflexionar sobre los problemas que enfrentan los investigadores de diferentes dreas, especialmente de Humanidades y
Ciencias Sociales durante el proceso de evaluacion de los proyectos de investigacion por parte de los Comités Eticos de Investigacion
en Brasil.

Método: Estudio tedrico y reflexivo basado en la literatura y andlisis critico de los autores. Resultados: Aunque la Resolucién
466/2012, presente innovaciones de contenido, siguen oscuras algunas cuestiones relacionadas con los participantes de investiga-
(i6n, ademds del largo proceso de evaluacion de proyectos.

Conclusion: Las dificultades que enfrentan los investigadores, especialmente de dreas como Humanidades y Ciencias Sociales,
necesitan ser incorporadas donde las normas éticas sean aplicables, en términos de principios y de procedimientos, a las tradiciones
distintas de investigacion. ks urgente que los estdndares apropiados de investigacion con seres humanos sean administrados por
sistema con capacidad operativa satisfactoria, teniendo en cuenta las especificidades de las diferentes dreas del conocimiento.
Palabras clave: Experimentacion humana. Ftica en investigacion. Investigacién.
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B INTRODUCAO

No Brasil, a primeira Resolucdo sobre o desenvolvi-
mento de pesquisas envolvendo seres humanos foi ela-
borada pelo Conselho Nacional de Satde (CNS) em 1988,
e definiu os requisitos éticos para os estudos na area da
salde. Na época, mencionou-se, também pela primeira
vez no pafs, a necessidade de criacéo de Comités de Etica
em Pesquisa (CEP) e submissao de protocolos de pesqui-
sa revisados por tais comités antes do inicio do estudo.
Alguns anos depois, em 1996, revogou-se a Resolucéo
1 de 1988 e instituiu-se a de nimero 196, considerada
marco histérico na regulamentagdo e no controle ético
da pesquisa no Brasil, pois determinava que qualquer es-
tudo com seres humanos fosse submetido e avaliado por
um CEP, sob responsabilidade da Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP)™.

Com o decorrer do tempo e visando fortalecer o con-
trole social na defesa dos sujeitos de pesquisa, modernizar
as definicdes e os termos adotados e atualizar referenciais
bioéticos, a Resolucdo 196/1996 foi colocada em consulta
publica por 60 dias, em 2011. Em setembro de 2012, um
grupo de trabalho organizado pelo CNS analisou as pro-
postas e elaborou, em conjunto com representantes da
maioria dos CEP brasileiros, documento que seria apro-
vado pelo érgéo e publicado, em 2013, como Resolucéo
466/20128),

Nota-se a constante preocupacdo com oS aspectos
éticos em pesquisas envolvendo seres humanos, embo-
ra persistam dificuldades. Considerando esse contexto, a
seguinte questao norteadora emergiu: Quais sao os pro-
blemas enfrentados pelos pesquisadores brasileiros du-
rante o processo de avaliacdo dos projetos de pesquisa
pelos CEP e quais os desafios a serem transpostos nesse
campo? Este artigo objetivou refletir sobre os problemas
enfrentados pelos pesquisadores de diferentes areas, so-
bretudo de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS), durante o
processo de avaliacdo dos projetos de pesquisa pelos CEP
no Brasil.

B METODO

Estudo de cunho tedrico-reflexivo, cuja fundamenta-
¢ao baseia-se na formulagdo discursiva acerca da temaética,
sustentado na literatura cientifica nacional e internacional
e analise critica dos autores. Com base na construcao te-
orica sobre o pensar reflexivo®, foram abordados aspec-
tos historicos e conceituais das Resolucdes 196/1996 e
466/2012 e discutidos problemas atualmente enfrentados
por pesquisadores, em especial da drea das CHS.
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B RESOLUCAO 196/1996 VERSUS
RESOLUCAO 466/2012: ASPECTOS
HISTORICOS E CONCEITUAIS

A Resolucao 196/1996 foi primordial para orientacéo e
regulamentacao das pesquisas envolvendo seres humanos,
por criar e normatizar um dos mais avancados sistemas da
América Latina para revisao e controle ético destes estudos:
o CEP-CONEP™. A elaboracado de resolucdes éticas e a insta-
lacdo do CEP nédo constituem marcos importantes apenas
por possibilitarem a aplicagdo de normas e regras, mas, so-
bretudo, por garantirem o respeito e a protecao dos sujeitos
da pesquisa enquanto seres biopsicossociais e contribuirem
para a efetivacdo da democracia deliberativa. Eles pressu-
péem a reflexdo cuidadosa e sistematica, sustentada sob
dois pilares fundamentais: a relevancia da pesquisa e suas
consequéncias para todos os envolvidos, colocando os par-
ticipantes na condicao de cidadaos, e a ciéncia sob o crivo
da sociedade, que deve ser beneficiada pelas pesquisas®®.

Apesar dos beneficios decorrentes da observancia de
diretrizes éticas, elabora-las torna-se um desafio em virtude
da abrangéncia das diversas areas do conhecimento, tan-
to em termos de principios quanto de procedimentos"”.
Neste sentido, a Resolugdo 466/2012 possibilitou algumas
inovagoes, tais como a ampliacao dos aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, especialmente a obri-
gatoriedade da assinatura dos participantes ao termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) - que agora passa
a ser considerado como “Processo de Consentimento Livre
e Esclarecido”- para realizacdo de estudo ou anuéncia dos
mesmos (termo de assentimento) no caso daqueles que
ndo possuem autonomia juridica (crianca, adolescente ou
o legalmente incapaz). Ainda, a nova Resolucdo atualizou
as terminologias e definigdes (25 no total), entre elas “sujei-
to de pesquisa’, que passou a ser denominado “participan-
te de pesquisa”e patrocinador de pesquisa, como deve ser
atualmente intitulado aquele que apoia financeiramente o
estudo®’®, No que tange ao procedimento de andlise éti-
ca, foi retirada a opcéo “aprovado com recomendagao”. As-
sim, CEP e CONEP devem emitir pareceres classificando-os

i

como "aprovado’,“pendente” ou “reprovado”.
O Sistema CEP-CONEP

O reconhecimento de que o Sistema CEP-CONEP ne-
cessita de reformas e o interesse das autoridades em efe-
tivamente implementé-las estao presentes na agenda po-
litica desde 2008“). Neste periodo, destacaram-se algumas
iniciativas, entre elas aimplantacao de um sistema nacional
e unificado de registros de pesquisas com seres humanos,



denominado Plataforma Brasil. A adocdo desse sistema foi
motivada pela necessidade de maior agilidade na avalia-
¢ao ética dos protocolos ao CEP e permitiu informatizar os
procedimentos realizados pelo Sistema CEP-CONEP, assim
como integrar as informacdes entre o pesquisador, comité
local e comissdo nacional, e acompanhar as pesquisas em
seus diferentes estagios®.

Todavia, alguns problemas permanecem. O Brasil enfren-
ta, comparado a outros paises, a duplicidade de avaliacdo
ética, ou seja, a necessidade de projetos das chamadas areas
tematicas passarem pelo crivo da CONEP apds aprovacao
pelo CEP local. Esse tramite ainda continua a vigorar para
projetos de areas especificas e para aqueles desenvolvi-
dos com cooperacdo estrangeira, independentemente da
area®. Trata-se de exigéncia inédita, visto que nenhum outro
pais com atuacdo em pesquisa clinica adota sistema seme-
lhante. Embora se reconheca que o sistema de avaliacao du-
pla (CEP-CONEP), e muitas vezes multiplas, como € o caso
dos projetos multicéntricos internacionais (CEP exterior; CEP
coordenador; CONEP, CEP local e, dependendo da natureza
do projeto, ANVISA), pode trazer alguma protecdo adicional
aos participantes da pesquisa, sobressaem ineficiéncias des-
necessarias, o0 que é demonstrado, em parte, por frequentes
inconsisténcias entre os pareceres destes multiplos comités.
Além disso, um dos principais fatores de morosidade no pra-
7o de aprovacéo de projetos de pesquisa clinica internacio-
nal decorre desta avaliacdo ética multipla®.

Revela-se, portanto, premente estabelecer a descentra-
lizacdo do Sistema CEP-CONEP, isto é, a delegacdo total da
aprovacao de projetos aos CEP, e restringir a competéncia
da CONEP a supervisdo, fiscalizacdo e instancia recursal,
como medida principal da reforma a ser operada, para re-
duzir as ineficiéncias que representam obstaculos ao de-
senvolvimento pleno da capacidade brasileira de produ-
cao de conhecimento®.

Engquanto ndo se modifica o modelo adotado no Bra-
sil, 0 atraso na aprovacao regulatéria das pesquisas clinicas
pode chegar a trés vezes o tempo utilizado para 0 mesmo
fim em paises da América do Norte e Europa. Tal fato é pre-
ocupante, pois resulta n&o apenas em pouco retorno cien-
tifico, mas, também, em entraves para apoio financeiro de
pesquisas, com repercussdes naeconomia e qualidade de
vida populacional. Outro importante passo é a implemen-
tacdo do instituto da aprovacédo tacita: caso a autoridade
reguladora ndo se manifeste no prazo regulamentar de 60
dias, o projeto deve ser considerado aprovado (aprovacao
tacita), a exemplo do que ocorre por determinacéo legal
em todos os pafses da Unido Europeia®,

Vale ressaltar ainda a mé qualidade das pesquisas apre-
sentadas ao sistema CEP-CONEP. Falhas na elaboracdo de
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protocolos, auséncia de ressarcimento aos voluntarios, ndo
observancia aos pilares bioéticos e TCLE e termo de assen-
timento mal redigidos e com pouca clareza sdo pontos que
retardam o processo e nestes casos, sdo de responsabilidade
dos pesquisadores e ndo do CEP. H4, ainda, a ndo profissiona-
lizacdo do CEP e auséncia de avaliacao da qualidade dos CEP
existentes, aspectos que contribuem para a manutencao de
longos prazos e atrasos no processo de revisdo ética®.

Problemas enfrentados por pesquisadores
para aprovacao de projetos pelos CEP

Uma vez que a Resolucdo 466/2012 mantém a mesma
logica da 196/1996, pesquisadores da drea de CHS conti-
nuam enfrentando dificuldades com o sistema CEP-CONEP,
que expressa inadequagdes da concepcao de pesquisa ins-
pirada nas ciéncias biomédicas e aplicada indevidamente
em outros dominios, bem como dos procedimentos pre-
conizados pelas diretrizes brasileiras para revisdo ética dos
estudos qualitativos em salde. As consequéncias dessas
inadequacdes sdo indmeras e tém sido amplamente dis-
cutidas sem, contudo, terem sido equacionadas’?. Na ana-
lise de propostas qualitativas, por exemplo, a demora na
aprovacao encontra-se frequentemente associada ao en-
vio de questdes improcedentes ao pesquisador, entre elas:
informe seu célculo amostral; o nimero de entrevistados
proposto é irrelevante, etc. Tais exigéncias demonstram o
desconhecimento da especificidade tedrica e metodolé-
gica da pesquisa social empirica e ndo contribuem para a
tomada de deciséo ética da investiga¢ao".

Embora o advento da Plataforma Brasil vise aumentar a
resolutividade do Sistema CEP-CONEP, essa ferramenta tem
sofrido criticas em virtude de sua formatacdo permanecer
voltada para as investigacdes biomédicas, o que gera difi-
culdades para os estudiosos das areas de CHS. A especifici-
dade da plataforma, por sua vez, reproduz-se nos CEP, cuja
sensibilidade e conhecimento séo essenciais para sugerir e
acatar adaptagées no preenchimento de itens dos formu-
larios disponibilizados, de modo a contemplar a aprecia-
¢ao dos projetos de dreas ndo biomédicas pertencentes as
grandes areas do conhecimento do Grupo Il da CONEP"™".

Outra critica diz respeito a aplicacdo rigida e compulsé-
ria do TCLE em situacbes nas quais ele se torna invidvel, por
exemplo, nas pesquisas envolvendo contraventores ou no
estudo de praticas consideradas ilicitas pela legislacéo bra-
sileira, como o aborto™. As CHS possuem dimensdes éticas
especificas, dependentes quase que exclusivamente da in-
sercao do pesquisador na comunidade e das relacdes que
ele estabelece com os participantes da pesquisa’’?'®. Neste
sentido, a Associacao Brasileira de Antropologia (ABA) tem
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participado das discussdes sobre esta transposicao das regras
adotadas pelos CEP na analise dos projetos biomédicos para
os de CHS, notadamente aqueles de cunho qualitativo!'?.

Ressalta-se que a natureza da pesquisa com seres hu-
manos é heterogénea e, assim, a relacéo do pesquisador
com os participantes do estudo ndo se mantém da mesma
maneira nas diferentes comunidades cientificas. Ademais, as
CHS tém especificidades nas suas concepcoes e préticas de
pesquisa, na medida em que nelas prevalece uma acepgao
pluralista de ciéncia, bem como lidam com atribuicoes de
significados, praticas e representacodes, sem intervencao di-
reta no participante de pesquisa, com natureza e grau de
risco especifico. Acresce-se que a relagdo pesquisador-par-
ticipante neste tipo de pesquisa se constréi continuamente
no processo da investigacdo, podendo ser redefinida, a qual-
quer momento, no didlogo entre subjetividades, implicando
construcao de relagdes néo hierarquicas. Tal especificidade,
por vezes, tem gerado dificuldades de revisao ética"”.

Além das questdes acima mencionadas, pesquisadores
das CHS ratificam que a mudanca na Resolugao 466/2012 foi
apenas pontual, visto que somente substituiu uma definicao
de pesquisa por outra, sem qualquer reflexdo sobre suas im-
plicacdes e consequéncias” ", Neste contexto, 0s revisores
bioéticos encontram dificuldades ao examinar as pesquisas
pertinentes as CHS, argumentando que nem sempre 0s
termos da Resolucdo 466/2012 podem ser imediatamente
aplicaveis a andlise desses projetos em apreciacao ética. Essa
situagdo tem provocado atrasos ou a nao aprovagao desses
projetos, mesmo quando ndo ha inadequacdes éticas”'.
Por outro lado, a Resolucdo 466/2012 manteve a estrutura or-
ganizacional do Sistema CEP-CONEP e possibilitou avancos
pontuais, entre eles a previsao de elaboracao de resolugao
complementar para atender as especificidades de pesquisas
em CHSY o que representou uma das maiores contribui-
¢oes da Resolucdo 466/2012 a estas ciéncias. Assim, confor-
me previsto, formou-se um grupo de trabalho (GT) em 2013
para tal elaboragao, contando com representantes nao sé da
CONEP, mas também de outras associacoes e sociedades de
pesquisa em diversas areas do conhecimento, tais como a
ABA entre outras!".

Novas conquistas nestas areas, no ambito do Sistema
CEP-CONEP, também seriam possiveis pela minuta comple-
mentar da resolucao publicada em outubro de 2014. Entre
outros pontos, 0 documento estabelece: a ndo obrigatorie-
dade do TCLE em formato escrito e sua dispensa em alguns
casos especificos; os varios niveis de risco em pesquisa e suas
respectivas especificacoes; a distincado entre dano material
imaterial; a possibilidade de desafogar o Sistema CEP-CONEP
e o reforco a revisao ético-metodoldgica das pesquisas nes-
sas areas!’™. Entretanto, a minuta da resolucdo carece de es-
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clarecimento em alguns pontos, como a especificagdo sobre
0 que a resolucdo entende por diferentes niveis de precau-
cdo. E também necessario melhor definir e elencar quais
critérios serdo adotados pelos CEP para checagem do grau
de risco pela secretaria do CEP; explicitar que o pesquisador,
cujo projeto com risco minimo for escolhido para ser apre-
ciado pelo CEP, deverd ser imediatamente comunicado por
meio da Plataforma Brasil; especificar como serdo tratadas as
pesquisas situadas na interface entre as CHS e as outras areas
do conhecimento!'®™,

O ponto central da discusséo sobre normatizacéo éti-
ca em pesquisa reside no emprego do termo/conceito
"risco” e na classificacdo dos niveis de riscos, objeto de di-
vergéncias entre as CHS e as Ciéncias Biomédicas''?. Outra
critica feita a minuta durante o Encontro Nacional de CEP,
realizado em novembro/2014, foi a de que ela ndo con-
templa a transdisciplinaridade. Na ocasido, discutiu-se, se
a existéncia de uma resolucéo para as CHS e de CEP volta-
dos para essas areas poderia levar ao distanciamento das
disciplinas'?. Assim, apesar da necessidade de aprimorar
o sistema CEP-CONEP, concordou-se que a retirada ou ex-
clusao das CHS poderia fragmenté-lo e ir na contramao da
almejada transdisciplinaridade, uma vez que estabeleceria
barreira a producao de saberes, distanciando as areas aca-
démicas, em vez de constituir um canal de comunicacao
entre as diversas formas de produzir pesquisa’'’.

H POSSIBILIDADES E DESAFIOS

Com o intuito de evidenciar possiveis alternativas aos
problemas abordados e dirimir significativos impasses e di-
ficuldades concernentes ao didlogo interparadigmatico na
pesquisa em saude, recomenda-se que: 1) O Sistema CEP-
-CONEP e suas resolucdes se adaptem as necessidades das
areas de CHS, com o propésito de construir modelo mais
inclusivo de reviséo ética desses projetos de pesquisa; 2)
Ocorra atualizacdo das resolucdes, com a participacdo so-
cial por meio de consulta publica, o que significa reconhe-
cer que a revisdo da Resolucdo 196/1996, ao converter-se
na 466/2012, ficou aguém dos anseios e das necessidades
de boa parte da comunidade cientifica; 3) Fomente-se,
pelo sistema CEP-CONEP, a formacéo de CEP dedicados a
projetos de pesquisa pertinentes as CHS, bem como a capa-
citacado permanente dos membros desse sistema; 4) Exista
maior envolvimento de pessoas procedentes das areas de
CHS em CEP e seja estimulado o ingresso das mesmas nos
CEP existentes, possibilitando a capacitacdo progressivas de
seus integrantes nos métodos e técnicas utilizados nessas
areas; 5) Invista-se no treinamento e aprimoramento de
pesquisadores para elaborar a argumentacdo bioética de



seus projetos; 6) Promova-se sensibilizacdo dos integrantes
do Sistema CEP-CONEP para reviséo de pesquisas em CHS.
O CEP deve utilizar as potencialidades multiprofissionais
para desempenhar suas funcoes, empregando abordagem
transdisciplinar nas discussdes plendrias e revisdes éticas
dos projetos; 7) Haja investimento na continua capacitacao
dos pareceristas, inclusive dos representantes dos usuarios.

E também indispensavel o0 aumento do nimero de CEP e
que este esteja atrelado ao incremento da qualidade e reso-
lutividade de suas atividades. O proprio Sistema CEP-CONEP
necessita criar alternativas de incentivo a frequéncia e perma-
néncia nas reunides, bem como a eficiéncia de pareceristas
voluntarios. Alternativas a essas limitagoes seriam, por exem-
plo: cdmputo das horas trabalhadas no CEP como horas de
trabalho efetivo na instituicdo; reconhecimento institucional
e curricular do trabalho no CEP como critério para progressao
na carreira e em outros sistemas de mérito cientifico.

B CONSIDERACOES FINAIS

Apesar da aprovacao da nova Resolucao e publicacao
de minuta especifica para as CHS, ainda persistem dificul-
dades e problemas enfrentados por pesquisadores, es-
pecialmente destas dreas do conhecimento, no que con-
cerne aos procedimentos de reviséo dos aspectos éticos
das pesquisas envolvendo seres humanos. Vislumbra-se,
em médio prazo, nova revisao da minuta apresentada em
2014, de modo a dirimir tais problemas. Ressalta-se ainda
a importancia de que um GT das CHS/CONEP prossiga
trabalhando na minuta concernente a estas areas do co-
nhecimento, de modo a assumir a lideranca do processo
de mudanca paradigmatica nas apreciagdes éticas sob a
égide de diretrizes especificas. Tal avanco depende de um
didlogo efetivo, que implica estabelecimento de relagoes
ndo hierdrquicas, escuta da diversidade, gestdo comparti-
lhada e, sobretudo, respeito a alteridade.

Ademais, a avaliacdo ética das pesquisas envolvendo
seres humanos, quando fundamentada em critérios e nor-
mas adequados gerenciados por sistema com capacidade
operacional satisfatoria, e consideradas as diferentes tradi-
¢6es de pesquisas e suas especificidades, cumpre o obje-
tivo primordial de proteger o participante de pesquisa em
seus interesses fundamentais, garantindo-lhe seguranca,
dignidade e bem-estar. Fundamental também que os pes-
quisadores empreguem em sua pratica um continuo fazer
ético em pesquisa, de modo que o CEP ndo represente um
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obstaculo a ser transposto, mas seja um aliado para o al-
cance dos mais altos padroes éticos.
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