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RESUMO

0 Sistema CEP/Conep, formado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e pelos Comités de Etica em
Pesquisa, foi instituido pela Resolucdo n° 196/1996 e mantido na Resolucao n° 466/2012, atualmente em vigor.
Como essas resolugdes tiveram como base o modelo biomédico de pesquisa, discussoes foram suscitadas pelas
ciéncias humanas e sociais, que tém metodologias e especificidades éticas diferentes daquele modelo. Este
trabalho pretende apontar para as (in)adequacdes do atual sistema de revisdo ética do pais concernentes a
pesquisa social mediante a andlise dos relatorios semestrais, das atas e dos pareceres consubstanciados
emitidos pelo Comité de Etica em Pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais (CEP/CHS) da Universidade de
Brasilia de 2012 a 2016. O objetivo foi fazer um levantamento quanti-qualitativo acerca da pesquisa social
desenvolvida no Distrito Federal para se verificar os avancos e as lacunas existentes no Sistema CEP/Conep.
Como pano de fundo, a reflexao esta ancorada na necessidade de implementacdo da Resolucao n° 510/2016,
que requlamenta as pesquisas em ciéncias humanas e sociais quanto a seus aspectos e ticos. Os desafios
merecem atencdo e conversao em mudangas efetivas.
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ETHICS IN RESEARCH: ANALYSIS OF THE (//V}ADEOUAC/ES OF THE CURRENT ETHICAL REVIEW SYSTEM
CONCERNING SOCIAL RESEARCH

ABSTRACT

The CEP/Conep System, formed by the National Commission for Ethics in Research and the Research Ethics
Committees, was established by the Resolution 196/1996 and was maintained in the Resolution 466/2012,
currently in effect. As these resolutions were based on the biomedical model of research, several discussions
have been raised by the human and social sciences, which methodologies and ethical specificities are different
from that model. This work aims to point out to the (in)adequacies of the current ethical review system of the
country (Brazil) concerning social research through the analysis of all reports issued by the Research Ethics
Committee for Human and Social Sciences (CEP/CHS) of the Brasilia University since 2012 until 2016. The
objective was to do a quantitative and qualitative survey about the social research developed in the Federal
District in order to verify the advances and the gaps in the CEP/Conep System. As background of this analysis,
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there is the need to implement the Resolution 510/2016, which requlates research in human and social sciences
concerning its ethical aspects. These challenges deserve attention and conversion into effective changes.
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RESUME

Le Systéme CEP/Conep, constitué par la Commission Nationale d’Ethique en Recherche et par les Comités
d’Etique en Recherche, a été institué par la Résolution n° 196/1996 et maintenu dans la Résolution n° 466/2012,
actuellement en vigueur. Etant donné que ces résolutions ont été basées sur le modéle biomédical de
recherche, des discussions ont été soulevées par les sciences humaines et sociales, qui ont des méthodologies et
des spécificités éthiques différentes de ce modele. Ce travail a 'intention de pointer vers les (in)adéquations du
systeme actuel d’évaluation éthique du pays (Brésil) en ce qui concerne la recherche sociale en analysant les
rapports émis par le Comité d’Ethique en Recherche en Sciences Humaines et Sociales (CEP/CHS) de ['Université
de Brasilia des 2012 jusqu’a 2016. Le but était de faire une enquéte quantitative et qualitative sur la recherche
sociale menée dans le District Fédéral pour vérifier les progrés et les lacunes dans le Systéme CEP/Conep.
Comme toile de fond, il y a la nécessité de mettre en place la Résolution n° 510/2016, qui réglemente les
recherches en sciences humaines et sociales quant a ses aspects éthiques. Les défis méritent ['attention et la
conversion en changements effectives.
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RESUMEN

El Sistema CEP/Conep, formado por la Comisién Nacional de Etica en Investigacion y por los Comités de Etica en
Investigacion, fue establecido por la Resolucidon n° 196/1996 y se mantiene en la Resolucion n° 466/2012, vigente
en la actualidad. Dado que estas resoluciones se basaron en el modelo biomédico de investigacion, discusiones
fueron planteadas por las ciencias humanas y sociales, que tienen metodologias y especificidades éticas
diferentes de ese modelo. Este trabajo pretende sefialar las (in)adecuaciones del sistema actual de revision
ética del pais (Brasil) respecto a la investigacidon social a través del analisis de los informes emitidos por el
Comité de Etica en la Investigacion en Ciencias Humanas y Sociales (CEP/CHS) de la Universidad de Brasilia
desde 2012 hasta 2016. El objetivo consistid en hacer un estudio cuantitativo y cualitativo de la investigacion
social realizada en el Distrito Federal para verificar los avances y las lagunas en el Sistema CEP/Conep. Como
plano de fondo, existe la necesidad de implantar la Resolucion n° 510/2016, que requla la investigacion en
ciencias humanas y sociales en cuanto a sus aspectos éticos. Los desafios merecen atencién y conversion en
cambios efectivos.
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INTRODUCAO

H3, no Brasil, uma resolucdo nacional que contém diretrizes e normas que
regulamentam todas as pesquisas que, individual ou coletivamente, envolvem o ser humano,
em sua totalidade ou em partes, de forma direta ou indireta, incluindo o uso de seus dados,
informacdes ou materiais biolégicos. Trata-se da Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de
2012, do Conselho Nacional de Sadde (CNS), do Ministério da Saude (MS).

Essa resolucdo prevé que a revisao ética dos projetos dessas pesquisas deve ser feita
pelo Sistema CEP/Conep, formado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e pelos
Comités de Etica em Pesquisa. A Conep, que estd diretamente ligada ao CNS, é uma instancia
reguladora dos CEPs. Os CEPs, por sua vez, sao colegiados interdisciplinares, de cardter
consultivo, deliberativo e educativo, aos quais cabe avaliar, em nivel local, os aspectos éticos
dos referidos projetos de pesquisas.

A Resolucdo n° 466/2012 teve como base, para a sua elaboracdo, o modelo
biomédico de pesquisa, que ndo contempla as metodologias e especificidades éticas das
pesquisas em ciéncias humanas e sociais. Depois de quatro anos de um embate cientifico,
ético e, ainda, politico, no dia 7 de abril de 2016, foi, finalmente, criada a Resolucdo n°® 510,
também do CNS, do MS, que regulamenta as pesquisas nas areas supracitadas quanto a seus
aspectos éticos.

Considerado esse quadro geral da reqgulamentacao da ética em pesquisa no pais, para
refletir sobre as (in)adequacbes do atual sistema de revisdo ética concernentes 3 pesquisa
social, este artigo percorrerd trés etapas. Na proxima secdo, discorrer-se-a a respeito do
histérico da bioética, que culminou com a formulacdo de diretrizes internacionais e nacionais
atinentes a cuidados a serem tomados em pesquisas e praticas cientificas que envolvem
pessoas e/ou grupos de pessoas. Em seguida, adentrando o Brasil, como forma de
exemplificar os avancos e as lacunas decorrentes de um modelo criado internacionalmente e
adotado no pais, apresentar-se-3, a partir de uma perspectiva critica, a andlise realizada dos
relatérios semestrais, das atas e dos pareceres consubstanciados emitidos pelo Comité de
Etica em Pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais (CEP/CHS) da Universidade de Brasilia de
2012 a 2016. Esse caso é emblematico por se tratar do primeiro comité de ética em pesquisa
criado no Brasil voltado para as pesquisas em ciéncias humanas e sociais. Por fim, nas
consideracoes finais, realizar-se-d0 alguns apontamentos para o enfrentamento dos desafios

trazidos por essas areas, sobretudo apds a aprovacdo da Resolucdo n° 510/2016.
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DIRETRIZES INTERNACIONAIS E NACIONAIS CONCERNENTES A BIOETICA E A ETICA EM
PESQUISA

Como mencionado, as pesquisas que envolvem pessoas e/ou grupos de pessoas no
Brasil sdo regulamentadas pela Resolucdo n° 466/2012 e por resolucdes complementares.
Essa resolucdo tem como referencial a bioética, especificamente o principialismo, teoria
sobre a qual haverd uma explanacdo a sequir. Bioética é um neologismo, criado em 1971, por
Van Rensselaer Potter, quando da publicacdo da obra Bioética: uma ponte para o futuro.
Potter, um oncologista estadunidense, usou o termo para designar um novo campo
disciplinar capaz de aliar o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico a valores éticos. Apds a
criacdo do conceito, na Universidade de Wisconsin, com Potter, seu uso institucional ocorreu
na Universidade de Georgetown, com o obstetra Andre Hellegers (DINIZ; GUILHEM, 2008;
COSTA, 2008).

Como pano de fundo do surgimento dessa nova area de atuacdo, questionavam-se as
atrocidades feitas contra seres humanos nos campos de concentracdo nazistas durante a
Segunda Guerra Mundial. Assim, as primeiras diretrizes que preconizaram cuidados a serem
tomados em pesquisas que envolvessem seres humanos emergiram ainda na década de
1940. Como resultado dos processos de guerra de Nuremberg, foi proposto, em 1947, o
Cédigo de Nuremberg, que possuia dez principios que serviriam, a partir de entdo, para
nortear experimentos dos quais participassem seres humanos.

Apesar do alcance internacional, esse documento ndo teve a repercussdo esperada.
Apbs quase vinte anos de existéncia do Cddigo de Nuremberg, na década de 1960, abusos
cometidos em nome da ciéncia mostraram que as condutas antiéticas ndo se restringiam ao
nazismo. Foi essa conjuntura que propiciou o nascimento e a consolidacdo da bioética.

Pelo menos quatro eventos merecem ser citados. O primeiro deles foi a divulgacdo
do artigo da jornalista Shana Alexander, publicado na revista Life em 1962. O titulo “Eles
decidem quem vive, guem morre” sugeria, como enunciado na publicacdo, que um comité de
ética hospitalar, denominado Comité de Admissdo e Politicas do Centro Renal de Seattle,
formado por pessoas leigas em Medicina, havia sido criado em Washington, nos Estados
Unidos, para selecionar, entre pacientes renais cronicos, aqueles que participariam do
programa de hemodidlise. A insuficiéncia de mdquinas dava ao Comité de Seattle, como ficou
conhecido, a incumbéncia de decidir, portanto, quem viveria e quem morreria (DINIZ;
GUILHEM, 2008; COSTA, 2008).

O segundo evento foi a divulgacdo de outro artigo, desta vez do anestesiologista
Henry Beecher, publicado em 1966 no periédico The New England Journal of Medicine,
intitulado “Etica e pesquisa clinica”. No artigo, foram apresentadas pesquisas, divulgadas em

periddicos internacionais renomados, realizadas com recursos de instituicoes
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governamentais e companhias de medicamentos, nas quais presididrios, idosos, recém-
nascidos, criancas com retardo mental e adultos com deficiéncia mental, entre outras
pessoas em situacoes de vulnerabilidade, eram submetidos a experimentos semelhantes aos
nazistas, em condicdes de desrespeito e com graves violacoes éticas (DINIZ; GUILHEM, 2008;
COSTA, 2008).

O terceiro evento foi a dentncia do Caso Tuskegee, um estudo realizado entre 1932 e
1972 no Alabama, conduzido pelo Servico de Saldde Pdblica dos Estados Unidos, em que 399
homens negros foram deixados sem tratamento para sifilis, para se acompanhar o ciclo
natural da doenca, apesar de a penicilina ja ter sido descoberta (DINIZ; GUILHEM, 2008;
COSTA, 2008).

Finalmente, o quarto e Ultimo evento foi a realizacdo do primeiro transplante de
coracdo, em 1967, pelo cirurgido cardiaco Christian Barnard, na Africa do Sul. O debate
suscitado sobre os limites da vida motivou a Escola Médica da Universidade de Harvard a
estabelecer, em 1975, o conceito de morte cerebral como modelo oficial de morte clinica.

Nesse contexto, em 1964, a Associacdo Médica Mundial, em sua 182 Assembleia,
realizada em Helsinque, na Finlandia, apresentou orientacdes, a partir de uma revisao do
Cédigo de Nuremberg, dirigidas inicialmente aos médicos, para regulamentar as pesquisas e
as praticas médicas. A Declaracao de Helsinque passou por sete revisdes desde entdao
(COSTA, 2008).

No ambito interno, os Estados Unidos instituiram, em 1974, a Comissao Nacional para
a Protecdo de Sujeitos Humanos na Pesquisa Biomédica e Comportamental, com o objetivo
de formular principios éticos que deveriam nortear todas e quaisquer pesquisas que
envolvessem seres humanos. O resultado do trabalho dessa comissdo, divulgado em 1978,
ficou conhecido como Relatério Belmont. Os principios referenciados no relatério foram: o
respeito pelas pessoas, que evoca a vontade como um pré-requisito para a participacdo em
pesquisas cientificas; a beneficéncia, que preconiza o bem-estar dos participantes de
pesquisas, ou seja, a sobreposicdo dos beneficios aos riscos envolvidos na realizacdo de
pesquisas; e a justica, que reconhece a existéncia de necessidades diferentes para a defesa
de interesses iguais, 0 que acarreta a distribuicdo equitativa de riscos e beneficios entre
pessoas e grupos sociais (DINIZ; GUILHEM, 2008; COSTA, 2008).

Um ano apods a divulgacdo do Relatério Belmont, um de seus autores, o filésofo Tom
Beauchamp, juntamente com o tedlogo James Childress, publicou a teoria principialista,
contida no livro Principios da Etica Biomédica. O principialismo apresentou novos principios,
decorrentes dos antepostos, para dirimir conflitos morais: a autonomia, em substituicdo ao
respeito pelas pessoas, a beneficéncia, a ndo-maleficéncia, como desdobramento do
segundo principio, e a justica (DINIZ; GUILHEM, 2008; COSTA, 2008).
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A esses principios, de referéncia estadunidense, podem ser feitas inUmeras criticas,
dentre as quais pelo menos uma merece ser citada: a pretensdo universalista, que ignora
realidades socioculturais diversas. Em outras palavras, para se referir aos principios
elencados, seria necessdrio, antes, garantir que situacbes de opressdo, existentes em
contextos de desigualdade social, fossem corrigidas.

Assim, na busca por um pluralismo moral, paises da América Latina, da Africa e a india
tiveram um papel decisivo na publicacdo, ja em 2005, pela Organizacao das Nacdes Unidas
para a Educacdo, Ciéncia e Cultura (Unesco), da Declaracdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos (DUBDH). Esse documento ampliou a nocdo de bioética, que amilude
passara a ser tida como sinénimo de principialismo, ao incluir nela as dimensdes social,
ambiental e juridica e consagré-la entre os direitos humanos. Essa declaracdo traz em seu
escopo, por exemplo, a responsabilidade social dos governos na promocao da salde e do
desenvolvimento social, na preservacdao do meio ambiente, na reducdo da pobreza e na
eliminacdo das desigualdades sociais (UNESCO, 2005).

No entanto, a despeito de uma perspectiva critica emergente em paises periféricos, o
Brasil incorporou a teoria principialista as suas diretrizes éticas. A primeira regulamentacao
de pesquisas envolvendo seres humanos, de carater nacional, criada no pais foi a Resolucdo
n° 1, de 13 de junho de 1988, do CNS, do MS. Embora alertasse para a necessidade de revisao
ética de projetos de pesquisas por comités independentes, essa resolu¢cao nao previu marcos
estruturais para a implementacdo desses espacos de reflexdo ética e para a capacitacdo de
seus membros. Ademais, ao se limitar a pesquisa médica, ignorou uma infinidade de
pesquisas realizadas por outras dreas do conhecimento. Nao alcancou, portanto, os objetivos
almejados (BRASIL, 1988; GUILHEM; GRECO, 2008).

O CNS criou, assim, um grupo de trabalho para a formulacdo de uma nova resolucao.
Igualmente baseada no principialismo, a Resolucdo n° 196, do CNS, do MS, foi publicada no
dia 10 de outubro de 1996. Essa resolucdo foi responsavel pela criacdo do ja citado Sistema
CEP/Conep (BRASIL, 1996; GUILHEM;GRECO, 2008).

Alguns anos depois de sua aprovacao, essa resolucdo foi substituida pela Resolucdo n°
466/2012. Essa resolucdo, atualmente em vigor, traz algumas modificacbes em relacdo a
anterior, como a possibilidade de pagamento a participantes de pesquisas clinicas de Fase |
ou de bioequivaléncia, que sdo estudos em que se testa a seguranca de um novo
medicamento mediante o recrutamento de pessoas sadias e pesquisas que comparam um
medicamento genérico ao melhor padrao existente no mercado, respectivamente; a
garantia, ao final do estudo, de acesso gratuito e por tempo indeterminado aos melhores
métodos profildticos, diagndsticos e terapéuticos que se demonstrarem eficazes, no caso de
pesquisas que utilizam metodologias experimentais na drea biomédica; a substituicdo da

expressao “sujeito de pesquisa” por “participante de pesquisa”, que reconhece o
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protagonismo das pessoas que participam de pesquisas cientificas; o novo entendimento do
consentimento livre e esclarecido como um “processo”, culminando com a assinatura de um
termo especifico, que considera as peculiaridades das pessoas e/ou grupos de pessoas
envolvidos em uma determinada pesquisa; e a inclusdo, nesse processo, do assentimento
livre e esclarecido, que é voltado para as pessoas consideradas legalmente incapazes
(BRASIL, 2012; JCRM-SP, 2013). Outra novidade da Resolucdo n° 466/2012 é a apresentacao
da Plataforma Brasil como o sistema oficial de lancamento de pesquisas para analise de seus
aspectos éticos e também de monitoramento do préprio sistema (BRASIL, 2012). Essa
plataforma unifica os registros das pesquisas feitas nacionalmente e elabora indicadores de
desempenho das atividades do Sistema CEP/Conep. E é por meio dela que os projetos de
pesquisas sao encaminhados pela Conep aos CEPs.

O que permaneceu idéntico nas trés resolucoes, 1/1988, 196/1996 e 466/2012, foi a
referéncia ao principialismo. A despeito dos avancos alcancados com a criacdo dessas
diretrizes, diversas lacunas permaneceram abertas, especificamente aquelas concernentes as
demandas da pesquisa social. A teoria principialista, como anteposto, ndo contempla as
metodologias e especificidades éticas das ciéncias humanas e sociais. Como tentativa de
superar esse entrave, foi, entdo, criado outro grupo de trabalho, pela Conep, com o intuito
de elaborar uma resolucdo prépria para essas areas. Em 2016, foi, assim, publicada a
Resolucdo n° 510. Algumas fortalezas trazidas por essa resolucdo sdo as seguintes:

= Definicdo de niveis de gradacdo dos riscos das pesquisas (em minimo, baixo,
moderado ou elevado) e consequente adocdo de tramitacdo diferenciada de
protocolos de pesquisas a depender do risco que oferecem (art. 21);

= Reconhecimento da diferenca entre avaliacio ética e avaliacdo tedrica e
metodolégica e consequente restricdo da avaliacdo do Sistema CEP/Conep aos
aspectos éticos dos projetos de pesquisas (art. 25);

= Exigéncia de composicdo equanime entre membros das ciéncias humanas e sociais
e das demais areas nos colegiados do Sistema CEP/Conep, seja na prépria Conep,
seja nos CEPs (art. 26, 30 e 33);

= Garantia de que a relatoria de projetos de pesquisas em ciéncias humanas e sociais
nesses CEPs seja incumbida a membros com competéncia nessas areas (art. 26);

= (Criacdo de uma instancia, no ambito da Conep, dedicada a implementacdo da nova
resolucdo com a participacdo de membros titulares das ciéncias humanas e sociais
integrantes da Conep, representantes de associacdes cientificas dessas areas,
membros dos CEPs igualmente voltados para a pesquisa social e usuarios, sendo
incluida, como parte das incumbéncias dessa instancia, a elaboracdo de um
formuldrio de registro de protocolos que diferencie as pesquisas em ciéncias
humanas e sociais das biomédicas na Plataforma Brasil e as encaminhe com a
devida clareza e agilidade (art. 29);

= Possibilidade de informar sobre o processo de consentimento e assentimento livre
e esclarecido por meio oral, do uso de lingua de sinais ou outras formas que nado
passem necessariamente por um termo formal (art. 5°);

= Possibilidade de comprovar o consentimento e o assentimento livre e esclarecido
dos participantes sob a forma escrita, além da sonora, imagética ou por meio de
testemunha (art. 15a 17);

= Possibilidade de realizacdo de pesquisas encobertas nos casos justificados ao
Sistema CEP/Conep (art.14);
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= Possibilidade de realizacdo de pesquisas sem registro do consentimento ou do
assentimento livre e esclarecido nos casos justificados ao Sistema CEP/Conep (art.
16);

= Substituicdo de uma nocdo reificada de "vulnerabilidade” por uma ideia de
“situacdo de vulnerabilidade” (art. 2°, 3° e 20);

= Prescindibilidade de registro e avaliacdo pelo Sistema CEP/Conep de uma série de
tipos de pesquisa (de opinido publica, censitéria, decorrente da prética profissional,
etc.) (art. 1°);

= Retirada do processo de avaliacdo pelo Sistema CEP/Conep das etapas preliminares
das pesquisas (art. 24);

= Eliminacdo da referéncia a “relevancia social da pesquisa” como critério de
avaliacdo da ética nas pesquisas em ciéncias humanas e sociais;

= Eliminacdo da referéncia a bioética, em sua acepcdo reducionista, associada ao
principialismo, como Unico campo disciplinar pertinente para a avaliacdo da ética
nas pesquisas em ciéncias humanas e sociais (BRASIL, 2016; DIAS, 2016).

Um desses itens, por orairresoluto, deve ser futuramente revisitado: a criacdo de uma
resolucao especifica sobre tipificacdo e gradacao de riscos das pesquisas, prevista no art. 21
da Resolucdo n°® 510/2016. Outra negociacdo a ser realizada concerne as pesquisas com
sociedades indigenas, que permaneceram consideradas como de risco elevado. Em nome de
uma suposta protecdo, esse posicionamento pode acarretar o silenciamento dessas
populacdes. Possiveis avancos podem ser, assim, barrados pela dificuldade ou mesmo
impedimento de realizacdo dessas pesquisas. Esses embates, bem como a nova realidade
trazida pela Resolucdo n° 510/2016 devem ser, doravante, abracados pelos 778 CEPs

existentes no pais (http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/index.html).

O CEP/CHS EM PERSPECTIVA: ANALISE DAS (IN)ADEQUACOES DO ATUAL SISTEMA DE
REVISAO ETICA CONCERNENTES A PESQUISA SOCIAL

Especificamente, o CEP/CHS, desde a sua origem, em 2007, tem questionado o
modelo biomédico de avaliacdo ética de pesquisas cientificas. Esse comité de ética em
pesquisa foi o primeiro criado no Brasil voltado para as pesquisas que utilizam metodologias
qualitativas de levantamento e anélise de dados. Torna-se, assim, emblematico para a anélise
que serd feita a sequir. Afinal, as pesquisas em ciéncias humanas e sociais trazem desafios
para o atual sistema de revisdo ética instituido no pais, o Sistema CEP/Conep. A missdo do
CEP/CHS é pensar esse sistema a luz das particularidades da pesquisa social.

Assim, a andlise dos relatérios semestrais, das atas e dos pareceres consubstanciados
emitidos pelo CEP/CHS de 2012, quando da criacdo da Plataforma Brasil e da Resolucdo n°
466/2012, até 2016 propiciou levantar dados quantitativos concernentes ao ndimero de
projetos avaliados (aprovados, ndo aprovados, pendentes e retirados) e dados qualitativos
relativos as pendéncias elencadas. Entende-se que o exame dessas pendéncias fornece
ferramentas para se refletir sobre as (in)adequacdes do Sistema CEP/Conep. Para a discussao

proposta, além da andlise documental supracitada, é necessario considerar a experiéncia de
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aproximadamente cinco anos de uma das autoras deste artigo como membro e
coordenadora do referido comité. O objetivo desta pesquisa, aprovada pelo préprio CEP/CHS
(CAAE 61521616.9.0000.5540), foi fazer um levantamento quanti-qualitativo acerca da
pesquisa social desenvolvida no Distrito Federal, para se verificar os avancos e as lacunas
existentes no atual sistema de revisdo ética. E importante mencionar que, sendo o Unico
comité de ética em pesquisa voltado para pesquisas em ciéncias humanas e sociais existente
no Distrito Federal, os dados apresentados correspondem a totalidade de projetos de
pesquisas desenvolvidos nessas areas, submetidos a um comité de ética em pesquisa, no

Distrito Federal no periodo anteposto.

Tabela 1- Levantamento dos projetos de pesquisas submetidos ao CEP/CHS entre 2012 e
2016

NUMERO DE NUMERO DE NUMERO DE NUMERO DE NUMERO DE
PERIODO PROJETOS PROJETOS NAO PROJETOS PROJETOS PROJETOS

APROVADOS APROVADOS PENDENTES RETIRADOS AVALIADOS
1°/2012 1 0 0 0 1
2°/2012 16 0 9 0 25
1°/2013 51 0 52 0 103
2°/2013 69 0 65 11 145
1°/2014 38 0 28 0 66
2°/2014 73 1 58 1 133
1°/2015 50 1 42 1 94
2°/2015 411 1 411 0 83
1°/2016 34 5 33 0 72
2°/2016 43 1 31 2 77

TOTAL 416 9 359 15 799

Fonte: Tabela elaborada de acordo com os dados retirados dos relatérios semestrais gerados pela
Plataforma Brasil.

Ao se considerar o registro por ano em que os projetos de pesquisas em ciéncias
humanas e sociais foram encaminhados ao CEP/CHS, houve 26 em 2012, 248 em 2013, 199
em 2014, 177 em 2015 e 149 em 2016. Quanto aos pareceres emitidos pelo CEP/CHS, em
416 casos os projetos foram aprovados (52,1%), em 359 casos os projetos foram
considerados pendentes (44,9%), em 9 casos os projetos ndo foram aprovados (1,1%) e em
15 casos os projetos foram retirados da Plataforma Brasil (1,9%). Em relacao aos projetos
considerados pendentes, de acordo com a andlise feita a partir da leitura dos pareceres
consubstanciados emitidos e das atas produzidas pelo CEP/CHS, foram verificadas diversas
pendéncias, agrupadas nas seguintes categorias analiticas:

A primeira pendéncia reside em descrever o local de pesquisa. O CEP/CHS preconiza
ser importante descrever o local onde sera realizada uma determinada pesquisa para antever
possiveis riscos a que os participantes de pesquisas podem ser expostos. Como exemplo,

podem ser citados projetos de pesquisas que pretendiam investigar situacdes de violéncia
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doméstica e familiar contra a mulher. A atencdo a privacidade das mulheres que deles iriam
participar poderia (e deveria) evitar exposicao e criacdo de novas vulnerabilidades. Sequndo a
Resolucdo n° 510/2016, no capitulo Ill, art. 6° e 7°, o pesquisador deve assegurar que o local
de pesquisa seja adequado, evitando qualquer forma de imposicdo ou constrangimento ao
participante dela. A exigéncia do CEP/CHS de descricdo do ambiente onde serdo abordadas
as pessoas e/ou grupos de pessoas que participardo da coleta de dados de pesquisas
qualitativas consiste, assim, na primeira pendéncia observada nos pareceres e nas atas
analisados.

A segunda pendéncia consiste em esclarecer como serd o recrutamento dos
participantes de pesquisas. Se, por um lado, os CEPs tém de atentar para a diversidade
metodoldgica das pesquisas em ciéncias humanas e sociais, por outro, deve haver um esforco
dos pesquisadores de traducdo de suas abordagens metodolégicas aos CEPs. “Recrutar”
pessoas e/ou grupos de pessoas ndo é uma abordagem dessas areas, mas a forma como o
vinculo entre pesquisador e participante de pesquisa serd estabelecido tem certamente
implicacdes éticas. Um exemplo recorrente de pesquisas que apresentaram essa pendéncia é
aquele de projetos que propunham alcancar seus objetivos em instituicdes com as quais 0s
pesquisadores tinham vinculo institucional. Essas pesquisas condensavam, assim, na figura
do pesquisador a funcdo de conduzir a pesquisa e, concomitantemente, atuar como
profissional. Nesse sentido, os participantes dessas pesquisas eram, ao mesmo tempo,
pacientes ou clientes desses profissionais, como no caso de uma pesquisa proposta por um
pesquisador, que era também psicélogo, na instituicdo em que atuava. Essa confusdo de
papeis poderia coagir esses pacientes ou clientes a participarem da referida pesquisa ou, no
minimo, gerar algum constrangimento. Para os potenciais participantes de pesquisas deve
ficar claro que recusar a participacdo ndo acarretard prejuizos em seu tratamento.

Outros exemplos de projetos que, no contato com possiveis participantes, poderiam
causar desconforto dizem respeito a estudos sobre populacdes especificas, como no caso de
participantes com obesidade. A maneira de selecionar esses participantes poderia ser
moralmente conflitante se, por exemplo, fosse realizada uma abordagem direta. O CEP/CHS
busca, assim, atentar para aproximacoes nao invasivas, respeitando o direito das pessoas de
aceitarem ou recusarem a participacdo ou de se identificarem ou ndo com o perfil das
pesquisas a serem realizadas. Aos pesquisadores é, portanto, exigido, além do cuidado na
abordagem, o esclarecimento de como serd a participacao, que deve ser sempre voluntaria.
As resolucbes vigentes no Brasil proibem o pagamento de participantes, ressalvadas
pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia, como mencionado.

Um ponto critico em relacdo ao “recrutamento” dos participantes de pesquisas
consiste no “tamanho da amostra”, um dos quesitos a ser preenchido na Plataforma Brasil.

Nas pesquisas em ciéncias humanas e sociais, é amilde impossivel determinar de antemao
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um numero exato de pessoas que delas participardo. Ademais, é possivel realizar pesquisas
Com apenas uma pessoa ou um ndmero tido como insignificante para pesquisas que fazem
uso de metodologias quantitativas. Maria Cecilia de Souza Minayo (2015) destaca a
dificuldade dos pesquisadores em explicitar antecipadamente o nidmero de participantes de
determinada pesquisa, sendo que a preocupacao deveria ser se o universo proposto é
suficientemente abrangente. Quanto a quantidade de participantes, a autora destaca que
nao hd fundamentacdo tedrica que apresente um ndmero minimo, qualquer que ele seja,
para justificar uma suposta representatividade. O CEP/CHS é sensivel a essa questao.

No entanto, a prépria Plataforma Brasil, além do quesito supracitado, exige a
submissdo de um protocolo a ser apreciado pelos CEPs, quando de seu preenchimento.
Desse protocolo fazem parte alguns documentos. A auséncia de algum/alguns deles resulta
na terceira pendéncia, que é acrescentar documentos de apresentacdo obrigatéria e/ou
esclarecer informacdes contidas nesses documentos. Os documentos a serem entregues ao
CEP/CHS incluem, além do projeto de pesquisa propriamente dito, outros, de carater
obrigatério, salvo se houver justificativa para ndo os apresentar. A seguir serdo enunciados
esses documentos, sem prejuizo de uma andlise critica a respeito da sua imprescindibilidade:

= Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Esse documento explicita os
objetivos e os procedimentos das pesquisas, com 0s quais os participantes devem
concordar formalmente. As Resolucdes 466/2012 e 510/2016 preconizam, como
parte do processo de consentimento, a prestacdo de informacdes em linguagem
clara e acessivel. O TCLE é o documento que visa a unificar o compromisso entre
pesquisadores e participantes, por isso é fundamental o esclarecimento
apropriado por parte dos pesquisadores e o livre consentimento por parte dos
participantes ou de seus representantes legais. Um exemplo de pendéncia
relacionada a inadequacdo do TCLE é aguele em que pesquisadores apenas
copiaram o modelo desse documento disponibilizado pelo CEP/CHS em sua pagina
na internet, sem adequa-lo as populacbes a serem pesquisadas. O CEP/CHS exige
que cada participante ou grupo de participantes preencha um TCLE especifico,
com linguagem compreensivel. Ademais, nesse documento devem ser garantidas a
privacidade e a confidencialidade das informacoes dos participantes durante todas
as fases de uma determinada pesquisa. Outras pendéncias encontradas diziam
respeito a falta de cuidado quanto ao armazenamento de dados, quando da
realizacdo de pesquisas que envolviam praticas ilicitas, o que serd exemplificado
adiante. Ora, os pesquisadores devem preservar a confianca neles depositada
pelos participantes de pesquisas e firmada no TCLE. Outro ponto, ainda
concernente ao consentimento, diz respeito ao seu registro. Segundo a Resolucdo
n° 510/2016, esse registro pode ser feito em qualquer fase de execucdo da
pesquisa e sob diversas formas, escrita, sonora, imagética, entre outras ja
apontadas. O CEP/CHS considera que a ética ndo é mera técnica. Assim, admite a
possibilidade da obtencdo do consentimento a qualquer momento de realizacdo
de uma certa pesquisa e por meio de formatos variados, em conformidade com a
referida resolucdo. Em pesquisas feitas com pessoas analfabetas, por exemplo, nas
quais seja impossivel a obtencdo de um TCLE escrito, o pesquisador pode recorrer
a0 registro sonoro ou imagético.

= Termo de autorizacdo para utilizacdo de imagem e som de voz para fins de
pesquisa: Esse documento registra a autorizacdo de participantes de pesquisas
para a utilizacdo de sua imagem e som de voz. Os fins para os quais esse registro
de imagem e som serd utilizado deverdo ser estabelecidos em acordo entre
pesquisadores e participantes de pesquisas. Especificamente quanto ao uso da
imagem para fins de pesquisa, muitos pesquisadores esquecem-se de anexar esse
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termo, quando da submissdo de projetos ao CEP/CHS. No entanto, como a imagem
expode os participantes de pesquisas e impossibilita a manutencdo do anonimato,
esse documento é extremamente relevante. Assim, a falta de sua apresentacdo
gera pendéncia, quando da apresentacdo de protocolos de pesquisas.

Termo de assentimento: Em caso de os participantes de pesquisas serem
considerados legalmente incapazes, além do TCLE, adquirido de seus pais e/ou
responsaveis legais, é requerido seu assentimento. Um exemplo de pendéncia
apontada pelo CEP/CHS relacionada a esse item é o de uma pesquisa que
apresentou uma proposta para desenvolver um software educativo para criancas.
Nesse caso, era necessario apresentar termos de assentimento para as pessoas
menores de idade, que, embora tivessem autonomia reduzida, deviam ser ouvidas,
de acordo com sua capacidade. Esse termo pode ser, como o TCLE, igualmente
escrito, sonoro ou imagético e deve ter teor adequado a populacdo a que se
destina, conforme também preconiza a Resolucdo n° 510/2016. A inclusdo do
processo de assentimento livre e esclarecido, ainda na Resolucdo n°® 466/2012,
como parte dos cuidados éticos a serem tomados em pesquisas foi certamente um
avanco por possibilitar que pessoas consideradas legalmente incapazes pudessem
expressar vontades préprias. Por outro lado, embora a necessidade de ratificacdo
dessa anuéncia pelos pais e/ou responsdveis legais dessas pessoas vise a
impossibilitar abusos, pode haver um efeito perverso nessa dupla autorizacdo.
Camilo Braz (2014) cita o exemplo de uma pesquisa de mestrado, desenvolvida por
Marcelo Perilo, sobre juventude e sexualidade, de cuja banca fez parte no
Programa de Pés-Graduacdo em Antropologia Social da Universidade Federal de
Goids, em que a obtencdo do TCLE significava a exposicdo daqueles jovens por nao
compartilharem da temdtica com seus progenitores. Nesse sentido, a Resolucdo n°
510/2016, ao substituir a nocdo de “vulnerabilidade” por uma ideia de “situacdo de
vulnerabilidade”, permite que as avaliacbes éticas considerem casos especificos,
como o supracitado, em que vulnerabilidades ndo podem ser descoladas de seus
contextos. De outra forma, as diretrizes gerariam riscos que elas proprias intentam
dirimir. Como decorréncia dessa inovacdo, trazida pela Resolucdo n® 510/2016,
considerar-se-d0, ainda, para além da idade, situacdes de vulnerabilidade
decorrentes, entre outras, de questdes de género e sexualidade, raca e classe.
Carta de encaminhamento: Essa carta possui dados dos pesquisadores e das
instituicbes a que estdo vinculados. Nesse documento os pesquisadores
comprometem-se a ndo iniciar suas pesquisas antes da aprovacdo ética dos
projetos. Uma vez iniciados sem essa aprovacdo, os projetos sdo retirados da
Plataforma Brasil e impossibilitados de serem avaliados por um CEP. Assim, a
principal pendéncia concernente 3 apresentacdo da carta de encaminhamento ao
CEP/CHS diz respeito ao cronograma, quesito a ser analisado a sequir.

Cronograma: Esse documento deve contemplar todas as etapas de execucdo das
pesquisas. O CEP/CHS, como os demais CEPs, ndo aceita projetos de pesquisas cuja
coleta de dados ja tenha sido iniciada. Trata-se de preceito fundamental para a
avaliacdo dos aspectos éticos de uma determinada pesquisa antes que ela ocorra e
possa oferecer riscos a seus participantes. Por outro lado, sabe-se que a pesquisa
social necessita de contatos e visitas prévios para poder ser viabilizada. Nesse
sentido, como ja mencionado, a Resolucdo n° 510/2016, em seu art. 24, exime de
anélise essas etapas preliminares pelo Sistema CEP/Conep. Essa prerrogativa é
respeitada pelo CEP/CHS.

Carta de revisdo ética: Conforme a Resolucdo n° 466/2012, os pesquisadores
devem elaborar um documento que traga as conjunturas necessdrias para a
realizacdo de suas pesquisas. O intuito é refletir sobre os possiveis riscos e
beneficios das pesquisas. Como a pesquisa social, em geral, oferece riscos minimos
ou baixos aos participantes dela, ha, como pendéncia no CEP/CHS, uma dificuldade
dos pesquisadores em refletir sobre os possiveis riscos e modos de minimiza-los. E
importante salientar, no entanto, que as pesquisas em ciéncias humanas e sociais
também oferecem riscos, que vdo do desconforto a implicacdes mais graves para
as pessoas ef/ou grupos de pessoas que delas participam, como NoOs casos
ilustrativos da pesquisa da Psicologia e da pesquisa que envolve préticas ilicitas,
respectivamente.
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= Folha de rosto: Esse documento, disponibilizado pela Plataforma Brasil, identifica
0s pesquisadores responsdveis, as instituicoes proponentes e o0s eventuais
patrocinadores, que devem assind-lo e assumir o compromisso de cumprir as
Resolucdes 466/2012 e 510/2016, além das outras resolucdes complementares.
Uma das pendéncias verificadas no CEP/CHS concerne a falta de inclusdo de dados,
como assinaturas, na folha de rosto.

= Aceite institucional: Essa carta de aceite é fornecida pelas instituicdes onde as
pesquisas serdo realizadas. Pendéncias concernentes a esse item no CEP/CHS
dizem respeito a falta de inclusdo do aceite institucional como parte dos
protocolos de pesquisas.

= Instrumento de coleta de dados: Embora um “instrumento de coleta de dados” ndo
seja necessariamente considerado como uma ferramenta utilizada na pesquisa
social, um roteiro de entrevista, questiondrio ou algo similar deve ser encaminhado
aos CEPs para que eles avaliem se os participantes de pesquisas serdo submetidos
a algum risco ou constrangimento. A etnografia exemplifica uma metodologia que
dificilmente pode ser apresentada nos moldes de um instrumento de coleta de
dados. A falta de apresentacdo desse documento é, assim, uma pendéncia
apresentada por projetos de pesquisas da Antropologia analisados pelo CEP/CHS.
E certo que, se hd hipéteses desenhadas a partir de teorias antropoldgicas, elas
necessariamente se desfazem ao longo da etnografia. No entanto, a proposta do
Sistema CEP/Conep é de traducdo das abordagens metodoldgicas das pesquisas
em ciéncias humanas e sociais, em geral, para que seja possivel uma avaliacdo de
questdes éticas pelos CEPs, como verificado na segunda pendéncia elencada.

= Curriculo Lattes: Esse documento é considerado como uma espécie de atestado da
qualificacdo dos pesquisadores para a realizacdo das pesquisas propostas. Se ndo é
condicdo suficiente, é, ao menos, tida como necessdria para assegurar,
minimamente, o compromisso dos proponentes de pesquisas com os participantes
delas. Essa questdo decorre do histérico de abusos j& cometidos em experimentos
cientificos. Por outro lado, é preciso mencionar que a certificacdo de competéncias
académicas ou profissionais ndo garante cabalmente a eticidade das pesquisas e,
se seguida a risca, essa exigéncia impede a realizacdo de debates éticos mais
amplos, dos quais a populacdo possa participar. Essa questao servird como ensejo
para alcancar uma das conclusdes mais importantes deste estudo, conforme serd
detalhado adiante: a ética ndo deve se resumir a debates formalizados em
reunides colegiadas de comités, das quais participam supostamente especialistas;
seu conceito é mais vasto e deve envolver uma reflexdo da sociedade mais ampla.
No CEP/CHS, a principal pendéncia apontada em relacdo a esse item foi a confusdo
sobre a assuncdo da responsabilidade das pesquisas. Pesquisas de mestrado e
doutorado devem ser assumidas pelos mestrandos e doutorandos. Trabalhos de
conclusdo de curso de graduacdo sdo de responsabilidade dos orientadores das
pesquisas.

= Documento de aprovacdo emitido por CEP ou equivalente quando de cooperacdo
estrangeira: As pesquisas com cooperacdo estrangeira necessitam de parecer
emitido por um CEP ou equivalente no pafs onde uma ou mais de uma das etapas
dessas pesquisas serd realizada. A Resolucdo n° 292/1999, complementar a
Resolucdo n° 466/2012, regulamenta essas pesquisas. Nesses casos, os protocolos
devem ser avaliados pela Conep, ap6s a aprovacao de um CEP. Em vdrios projetos
de pesquisas com cooperacdo estrangeira avaliados pelo CEP/CHS, a principal
pendéncia referia-se a auséncia do parecer emitido pelo seqgundo pais participante.

= Orcamento: No orcamento, devem ser incluidos os custos das pesquisas. Como ja
mencionado, as diretrizes nacionais proibem o pagamento dos participantes,
ressalvadas pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia. No entanto, sdo
permitidos o ressarcimento de despesas, como transporte e alimentacdo, e a
indenizacdo por eventuais danos. No CEP/CHS, foram encontrados projetos de
pesquisas nos quais os pesquisadores ndo detalharam o orcamento, dificultando a
anélise do impedimento do pagamento e das possibilidades de ressarcimento e
indenizacao.

H3, além do exposto, amitde o preenchimento incorreto ou incompleto da

documentacao de apresentacao obrigatédria: hd documentos ndo assinados, nao datados,
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sem contatos dos pesquisadores e do CEP/CHS, necessarios para o fornecimento de
esclarecimentos aos participantes de pesquisas, entre outras pendéncias afins. Por outro
lado, a despeito da auséncia e/ou insuficiéncia de informacdes correspondentes aos
documentos de apresentacao obrigatéria, é necessdrio questionar, como ja foi sinalizado, a
imprescindibilidade deles. Aceitd-los como parte de um procedimento que define a eticidade
pode significar um engessamento dessa nocao. A ética pode ser considerada como sindnimo
dos protocolos exigidos pelo Sistema CEP/Conep? Essa questdo serd esmiucada nas
consideracoes finais.

Em relacdo a quarta pendéncia, ela consiste em descrever o armazenamento e a
andlise dos dados das pesquisas. Apds a coleta, deve-se garantir o sigilo no armazenamento e
na analise dos dados, pois a exposicao inadequada de algumas informacoes infringe cuidados
éticos, podendo constranger e mesmo criminalizar pessoas envolvidas em préticas ilicitas,
como exemplo. De acordo com a Resolucdo n° 466/2012, os pesquisadores devem “manter
os dados da pesquisa em arquivo fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apds o término da pesquisa” (BRASIL, 2012). Criptografar os dados das
pesquisas € uma das propostas apresentadas pelo CEP/CHS para resguardar os participantes
delas, como no caso de estudos que envolviam mulheres que haviam cometido aborto, que é
considerado um crime no Brasil. Qutra proposta, que poderia ser assumida pelo Sistema
CEP/Conep, seria adotar um “certificado de confidencialidade” como dispositivo de garantia
de sigilo e protecdo das fontes, a semelhanca do que jd ocorre nos Estados Unidos (DINIZ;
GUERREIRQ, 2008).

Nos protocolos, os pesquisadores precisam, ainda, assegurar a devolucdo dos dados e
a divulgacdo dos resultados das pesquisas aos participantes delas e a sociedade mais ampla.
Soraya Fleischer (2010) mostra que, embora ndo seja uma pratica nova, a devolucdo dos
dados é pouco usual, sistematizada e valorizada. As obrigacdes pds-pesquisa constituem, no
entanto, uma etapa fundamental na realizacdo de uma pesquisa. O CEP/CHS acompanha
essa etapa mediante a andlise de relatérios parciais e finais a ele encaminhados via
Plataforma Brasil. Esse item ndo se trata, portanto, propriamente de uma quinta pendéncia.
Contudo, o nimero reduzido de pesquisadores que preenchem esses relatérios, apds o

término de suas pesquisas, demonstra que ele merece reflexao e problematizacao.

CONSIDERACOES FINAIS

A andlise das principais pendéncias encontradas nos projetos de pesquisas
submetidos a avaliacdo do CEP/CHS evidencia as (in)adequacdes do atual sistema de revisao
ética concernentes a pesquisa social. A partir de uma perspectiva critica, os pesquisadores
das ciéncias humanas e sociais tém repensado as suas pesquisas com base nas diretrizes
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nacionais em vigor, especificamente a Resolucdo n°® 510/2016, que é voltada para essas
areas. Por outro lado, o Sistema CEP/Conep também deve ser revisitado. As dificuldades ou
resisténcias no preenchimento da documentacdo que constitui os protocolos de pesquisas
mostram que a ética deve ser compreendida para além de formalidades. Os procedimentos
adotados pelos CEPs ndo devem ser entendidos como sindnimo de ética. A ética deve
transbordar o conjunto de ferramentas disponibilizado pelo Sistema CEP/Conep. Afinal, o
préprio sistema nao é neutro: ele evidencia hierarquias entre os campos de conhecimento.
Nesse sentido, para além de uma possivel adaptacdo das pesquisas em ciéncias
humanas e sociais ao Sistema CEP/Conep, deve haver uma sensibilizacdo dos membros dos
CEPs quando da realizacdo de avaliacdes de pesquisas dessas areas. A perspectiva
interdisciplinar abarca uma diversidade de métodos aos quais os CEPs devem estar atentos.
A partir dessa reflexao, percebe-se, ainda, que a ética ndo deve ser considerada e
discutida apenas nas reunioes dos CEPs, mas deve ser entendida como férum de debates.
Essa discussdao deve ser trazida para um espaco de deliberacdo democratico, aberto ao
publico, para além, portanto, dos muros académicos. Modelos, como o dinamarqués de
“conferéncias de cidaddos” e o Conselho Nuffield de Bioética, 6rgdo consultivo na Inglaterra,
apontam para a participacdo da sociedade na construcdo de uma ética reflexiva e permitem
ampliar o debate sobre essa tematica no Brasil (FONSECA, 2015). Esses modelos ddo ensejo a
uma (re)politizacdo e (re)apropriacdo da ética em pesquisa (FONSECA, 2010; SCHUCH;
VICTORA, 2015). A Resolucdo n° 510/2016 foi apenas um pontapé inicial no embate
cientifico, ético e politico que envolve a regulamentacdo da ética em pesquisa no Brasil. Os

desafios que estdo postos merecem atencao e conversdo em mudancas efetivas.
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