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CONCEPCOES DE MEMBROS DE COMITES DE ETICA EM PES-
QUISA ACERCA DO PROCESSO DE AVALIACAO

Resumo

Investigou-se concepgdes de membros de Comités de Ftica em
Pesquisa (CEP), acerca do processo de avaliagdo ética, em meio
virtual, com um questionario, respondido por 295 membros de
CEP do paifs. As respostas indicaram comités majoritariamente
em institui¢oes de ensino superior, membros no primeiro manda-
to, das ciéncias bioldgicas e satde, com mestrado, e ndo especia-
lizados em ética em pesquisa. Os membros atribuiram aos CEP
papel educativo; tiveram capacitagio variada, e consideraram im-
portante fazer parte do CEP por contribuirem para a difusdo do
cuidado ético nas pesquisas. Utilizavam na avaliagio, as diretrizes
éticas nacionais; e para eles, todas as pesquisas com participac¢ao
de seres humanos deveriam ser avaliadas. Conclui-se que os mem-
bros dos CEP estio envolvidos com o trabalho, entretanto, por
estarem a pouco tempo no mandato, sentem dificuldade em ava-
liar os aspectos éticos das pesquisas, ou seja, exercer o papel mais
importante do CEP, que é o da revisdo ética.

Palavras-chave: Avaliacdo ética; Resolucio CNS n. 196/96, Reso-
lugio CNS n. 466/12, Resolucio CNS n. 510/16.

CONCEPTIONS OF MEMBERS OF RESEARCH ETHICS COM-
MITTEES ABOUT THE EVALUATION PROCESS

Abstract

Conceptions of members of Research Ethics Committees (CEP)
were investigated about the ethical evaluation process, in a virtual
environment, with a questionnaire answered by 295 members of
CEP of the country. The responses indicated committees mostly
in higher education institutions, members in the first term, of
biological sciences and health area, with masters, and not speciali-
zed in research ethics. The members assigned an educational role
to the CEP; they had different qualifications and considered it
important to be part of the CEP for contributing to the diffusion
of ethical care in research. They used national ethical guidelines in
the evaluation; and for them, all research involving human bein-
gs should be evaluated. It is concluded that CEP members are
involved in the work, however, because they are shortly in office,
they find it difficult to evaluate the ethical aspects of the research,

Amazén., Rev. Antropol. (Online) 10 (2): 392 - 411, 2018



Concepgoes de membros de comités de ética em pesquisa acerca do processo de avaliagao

that is, to play the most important role of the CEP, which is the
ethical review.

Keywords: Ethical evaluation, Resolution CNS n. 196/96, Reso-
lution CNS n. 466/12, Resolution CNS n. 510/16.

CONCEPCIONES DE LOS MIEMBROS DE COMITES DE ETICA
EN INVESTIGACION ACERCA DEL PROCESO DE EVALUACION

Resumen

Se investigaron las concepciones de miembros de Comités de
Etica en Investigacion (CEP) acerca del proceso de evaluacion
ética, por medio virtual, con la aplicaciéon de un cuestionario
respondido por 295 miembros de CEP del pafs. Las respuestas
fueron obtenidas mayoritariamente de comités en instituciones
de educaciéon superior, miembros que cursan el primer mandato,
de las ciencias biologicas y de la salud, miembros con maestria
y no especializados en ética en investigacion. Los miembros le
atribuyeron a los CEP un papel educativo, tuvieron capacitacion
variada y consideraron importante hacer parte del CEP por poder
contribuir a la difusién del cuidado ético en las investigaciones.
En las evaluaciones se utilizaban las directrices éticas nacionales
y, para cllos, todas las investigaciones con participacién de seres
humanos deberfan ser evaluadas. Se concluy6 que los miembros
de los CEP estan comprometidos con el trabajo, aunque, por ejet-
cer hace poco tiempo el cargo, sienten dificultad en evaluar los
aspectos ¢éticos de las investigaciones, o sea, se les dificulta ejercer
el papel més importante del CEP, que es el de la revisién ética.

Palabras clave: Evaluacion ética, Resolucién CNS n. 196/96, Re-
solucién CNS n. 466/12, Resolucion CNS n. 510/16.

Marilia de Queiroz Dias Jacome
mariliajacome@gmail.com

Tereza Cristina Cavalcanti Ferreira de Araujo

araujotc(@unb.br

Amazo6n., Rev. Antropol. (Online) 10 (2): 392 - 411, 2018 395



396

Jacome, M. de Q. D. | Araujo, T. C. C. I de

INTRODUCAO

A pesquisa cientifica, como as de-
mais atividades humanas, espelha os
conflitos entre interesses dos vatios
atores envolvidos, cientistas, sujeitos
participantes, membros de comités
de avaliagio ética e opinido publica.
Como espago de agdo e deliberacio, os
Comités de Etica em Pesquisa (CEP)
traduziriam a visao de mundo de seus
membros, ou seja, como perceberiam
o mundo 2 sua volta e estabeleceriam
suas concepgdes pessoais.

Embora a avaliacio ética dos comités
seja orientada pelas diretrizes éticas na-
cionais, dispostas na Resolu¢gao CNS n.
466/12 (Brasil 2012) e anteriormente
na Resolugio CNS n. 196/96 (Brasil
1996), supbe-se que esse processo ava-
liativo também se pauta nas concep-
¢Oes éticas de seus membros, as quais
direcionam o processo de avaliagdo e
decisdo ética e propiciam diferentes
interpretacoes das normas. Divergén-
cias na avaliacao dos Comités levantam
questionamentos por parte dos pes-
quisadores e geram insatisfacdo com a
revisdo ética realizada pelos diferentes
CEP. Acrescenta-se a isso, o fato de as
Resolugdes, até 2016, ndo contempla-
rem as especificidades dos diferentes
tipos de pesquisas, deixando um cam-
po aberto em muitos pontos da avalia-
cao ética (Brasil 1996; Lima 2010; Bra-
sil 2012; Minayo & Guerriero 2014).

A avaliacdo ética é perpassada pelas
concepcdes de ética e moral, conceitos
que neste texto, foram fundamentados
em autores da Bioética e da ética em
pesquisa, como Engelhardt (1998),
para quem a palavra ética ¢ ambigua,

significa o que é costumeiro as pesso-
as, “¢ semelhante em significado a raiz
da palavra moral, mos (plural mores), os
costumes de um povo” (p. 520). Em La
Taille (20006), é posto que a diferenca
entre os dois termos se dd por conven-
¢do e a mais adotada concebe o concei-
to de moral como o fend6meno social,
enquanto a ética é concebida como a
reflexdo filosofica ou cientifica sobre
ele. Para o autor, o conceito de moral
baliza o que se deve ser ou como se
deve agir e o de ética, a vida que se quer
ter. Desse modo, para se compreender
o comportamento moral das pessoas
¢ necessario conhecer sua perspecti-
va ética. Enquanto, a compreensio de
Garrafa (1998), aproxima-se do que ¢é
pontuado por Engelhardt (1998). De
acordo com Garrafa (1998), os dois
conceitos distinguem-se em suas de-
finicGes: a ética com origem grega, e,
significado de “modo de ser” e “cara-
ter”’; constituindo-se nas “formas de
vida adquiridas pelo homem”, enquan-
to, a moral, de origem latina, “mos” ou
“mores”, “costume” ou “costumes”,
traz o significado do que é habitual
para um povo.

Apresenta-se neste artigo os resultados
do estudo sobre as concepg¢bes dos
membros dos CEP acerca do processo
de avaliacdo ética das pesquisas, além
de identificar os perfis profissionais
dos membros. Destaca-se como ponto
de interesse identificar se a composi-
¢do dos comités de ética é multidisci-
plinar, e se tal composi¢ao possibilita a
expressao das diferentes visdes morais
e éticas da sociedade.
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METODO

Realizou-se um levantamento do tipo
survey (Babbie 2005), com analise des-
critiva dos grupos majoritarios de res-
postas a um questiondrio disponibiliza-
do em meio eletronico, por um link de
acesso, a fim de facilitar a resposta e a
espontaneidade dos participantes (Pro-
grama SurveyMonkey 2011).

A escolha dos sujeitos participantes se
deu a partir da sua condi¢cao de mem-
bros dos CEP, em uma amostra de 645
comités que integravam a lista dispo-
nibilizada pela Conep, em fevereiro
de 2012, convidados por mensagem
eletronica ou telefone para participar
da pesquisa. O projeto foi previamen-
te aprovado pelo CEP da Faculdade
de Ciéncias da Sadde (FS) da Univer-
sidade de Brasilia (UnB) com parecer
042/11. Responderam o questionario
295 membros de CEP de todas regides
do pais e de diferentes tipos de insti-
tuicbes. Na avaliagdo das respostas,
foram utilizados como referéncia estu-
dos similares (Oliveira 2001; Hardy et
al. 2009; Freitas & Novaes 2010; Bento
2010).

O questionario era composto por 35
questdes fechadas, categorizadas em
trés grupos: 1°) identificacdo profissio-
nal dos membros; 2°) papel dos CEP;
3°) avaliagdo de projetos.

Para a etapa de interpretacio dos re-
sultados, utilizou-se o método de ana-
lises das frequéncias, tanto as absolu-
tas, quanto as relativas e as médias de
respostas em relacdo a regulamentacio
da época (Brasil 1996) e as orientacoes
da Conep aos CEP (Brasil 2012). Essa
analise foi realizada com o grupo de

perguntas que compunha as categorias
do questionario. Para avaliacio esta-
tistica da significancia das diferencas
entre as respostas de algumas questdes
foi realizado o teste Qui Quadrado

(X?), com intervalo de confianca de 5%
(Sokal & Rohlf 1969).

RESULTADOS E DISCUSSAO

Identificagdo Profissional

Conforme apontam os dados da Tabe-
la 1, a maioria dos membros dos CEP
¢ de professores pesquisadores (80%),
com mestrado e doutorado (76%),
faixa etaria ampla, que vai de 30 a 60
anos, com o predominio de profissio-
nais da drea de ciéncias bioldgicas e
saude (63%), resultado similar a outras
pesquisas (Oliveira 2001; Hardy et al.
2009; Freitas & Novaes 2010; Bento
2010).

E 30
Idade ntre o0 ¢ 84%
60 anos
Masculino 40 %
Sexo
Feminino 60%
M
Escolaridade Mestrado e 76%
Doutorado
Areade for- | e as Biols-
magio (para . .. 63%
. . gicas e Sociais
nivel superior)
Pesquisador Sim 80%
Formacao
em Bioética N o
Etica/Etica Nao S7%
em Pesquisa

Tabela 1. Identidade Profissional (Autores,
2013).

O estudo também identificou que mais
da metade dos membros nio tem qual-
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quer formac¢ido na area de Bioética,
Etica ou Etica em Pesquisa, indicativo
da falta de qualificacio tedrica para o
cumprimento das atribui¢oes de ava-
liacio ética de projetos de pesquisa.
Buscando mais preparo aos membros
dos CEP, em 2012, a Conep em pat-
ceria com o Instituto Oswaldo Cruz
(Fiocruz), promoveu capacitagdo a
distancia aos membros dos CEP, por
meio do “Curso em bioética aplicada
as pesquisas envolvendo seres huma-
nos” (Fiocruz 2012). Aproximadamen-
te a cada dois anos, também tem sido
ofertado pela Conep, treinamento re-
gional aos CEP. Porém, conforme re-
sultados desta pesquisa, mais de 50%
dos membros nio teve qualquer capa-
citacdo pertinente aos fundamentos da
ética em pesquisa. Uma possibilidade
para tornar mais efetivo o treinamen-
to e capacitagdo dos membros seria a
aproximacio da Conep com as insti-

tuicbes académicas para a capacitagiao
continua dos membros dos comités.

Apesar dos CEP serem formados
majotitatiamente pot profissionais da
saude, os comités possuem membros
com diferentes formacdes em ciéncias
humanas, ciéncias sociais e ciéncias
exatas (Quadro 1), o que lhes pode
conferir melhor representaciao dos di-
ferentes modos de pensar a pluralidade
ética em pesquisa. Considera-se que a
presenca de membros das ciéncias hu-
manas e sociais oferece aos comités a
oportunidade de discutir temas que sdo
mais fequentemente objeto de estudo
dessas dreas e tém relevancia aos tra-
balhos dos CEP, como estigmatizacao,
preconceito, vulnerabilidade, empode-
ramento e a propria tematica de plura-
lismo e diversidade. Tais temas, inclu-
sive, deveriam compor os contetdos
apresentados e discutidos na formacao
dos membros.

Ciéncias Biologi-

Ciéncias Huma-

Area o Ciéncias Exatas e da Terra
cas ¢ da Sadde nas e Sociais
Cursos Biomedicina Administracdo Arquitetura
Ciéncias Biologicas Direito Ciéncia da Computagio
Educacio Fisica Economia Engenharia Agronomica
Enfermagem Geografia Engenharia Civil
Farmacia Filosofia Engenharia Elétrica
Fisioterapia Histéria Engenharia Metalurgica
Medicina Letras Hstatistica
Medicina Veterinaria Pedagogia Geologia
Nutricao Psicologia Quimica
Terapia Ocupacional Servigo Social

Secretariado Executivo

Quadro 1 - Formacio académica dos membros participantes da pesquisa, por area de

conhecimento (Autores, 2013).
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Todavia, as diferentes formacdes
profissionais, ndo significam na pra-
tica que o debate entre os membros
de um CEP propicie a aproximac¢io
entre diferentes concepgdes éticas.
Pontua Schramm (1999), que ¢ a di-
ficuldade de conciliacao dos diferen-
tes pontos de vista que torna o CEP,
de fato, um grupo que se caracteriza
por atuacdo com caracteristicas mul-
tidisciplinar, interdisciplinar e trans-
disciplinar, visto que ali nio existe
um universal com validade @ priori.
A capacita¢io dos membros poderia
ampliar o debate para além da ética
em pesquisa e contemplar a discus-
sao com contribui¢Ges sobre grupos,

valores e ainda, métodos interdisci-

plinares de avaliagio ética, dentre ou-
tros temas.

Papel do CEP

As informacGes da pesquisa (tabela
2) indicam que os CEP se consolida-
ram em instituicbes de ensino supe-
rior (61%), nas varias regides do pais,
ou seja, naquelas instituigoes em que
se desenvolve a maioria das pesquisas,
fato em consonancia com outro dado,
que se constitui na informacao de que
a maioria dos membros tinha expeti-
éncia em pesquisa, ¢ eram professores
e funcionarios pesquisadores, corro-
borando com o estudo que se realizou
com os coordenadores (Jacome et al.
2017).

Dados sociodemograficos
Instituicio do CEP Institui¢ao de Ensino Superior 61%
Unidade da Federacio de localizacio do | Sudeste 39%
CEP Sul 26%
Caracterizacio dos membros
Tempo que estda no CEP 1a 3 anos 41%
Situacdao do mandato Primeiro 41%
Tipo de membro Professor pesquisador da institui¢ao 52%
Leitura da regulamentagio 62%
Canacitacio inicial Esc larecimento pela coordenago e secreta- 61%
pacitag ria do CEP
Leitura de orientagdes da CONEP 539
Concepgdes dos membros
o Fusi . i
Importancia de ser do CEP Cor?tr1b~u1r para di uso do cuidado ético na 20%
realizacio de pesquisas
Melhor defini¢io da finalidade do CEP De'fender : mtegmd.ade ¢ o interesse dos pat- 42%
ticipantes de pesquisas
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Ser remunerado pelo trabalho no CEP | Sim 51%
17%
Apenas aos membros institucionais, com
horas especificadas

Forma de remuneracio Valor fixo a todos os membros
. . 13%
Pelo nimero de projetos avaliados !
12%

Tabela 2. Papel do CEP (Autores, 2013).

Segundo 41% dos que responderam o
questionario, os membros ficam entre
um e trés anos em seus comités, de
modo que completam, no maximo, um
mandato, ou seja, a composi¢io dos
CEP apresenta grande rotatividade,
proporcionando pouca experiéncia a
seus membros. Esses comités, na sua
maioria, oferecem diferentes formas
de capacitagio inicial, por meio de lei-
turas das diretrizes (62%), orientacoes
do proprio CEP (61%) e de orienta-
¢bes da Conep (53%) sobre a opera-
cionalizacao dos comités de ética. Um
ponto que se ressalta como crucial para
os comités de ética trata-se da capacita-
¢do inicial e continuada dos membros,
o que possibilita que o CEP tenha uni-
dade de trabalho e para proporcionar
a comunidade académica e a socieda-
de melhores avaliacdes éticas e tramite
mais agil dos projetos.

Segundo a Resolugio CNS n. 466/12,
na se¢ao “VIL2 - Os CEP sio colegia-
dos interdisciplinares e independen-
tes, de relevancia publica, de carater
consultivo, deliberativo e educativo,
criados para defender os interesses
dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contri-
buir no desenvolvimento da pesqui-
sa dentro de padrbes éticos” (Brasil
2012). Para conhecer a concepg¢ao dos

membros sobre ser membro do CEP
e a finalidade dos comités foram feitas
duas perguntas. Na primeira, indagou-
-se aos membros acerca da importan-
cia de ser membro do CEP, o que, de
acordo com 70% dos participantes,
contribui para a difusdo do cuidado
ético na realizacio das pesquisas, quer
dizer, concebem sua atuacio como
sendo educativa. Ao serem questiona-
dos sobre a finalidade do CEP, 42%
dos respondentes indicaram a defesa
da integridade e interesse dos partici-
pantes de pesquisas. Em outra questao,
o trabalho dos membros institucionais
no comité de ética foi percebido por
aproximadamente metade dos mem-
bros (51%) como sendo profissional, o
que significa ser remunerado. O traba-
lho voluntario, talvez seja um dos fa-
tores que se relacionam com o pouco
tempo que o membro fica no comité.
O processo de revisdo ética nao ¢é sim-
ples e envolve a avaliacao de uma série
de requisitos, conforme proposto nas
diretrizes nacionais, o que requer tem-
po e conhecimento para seu exercicio.

Estas trés ultimas questOes indicam
que para os membros, estar no CEP ¢é
uma atividade formal e normativa, em
que desempenham um papel educativo
ao difundir o cuidado ético nas pes-
quisas, e de cumprir a missdo atribuida
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aos comités de ética de protecao aos
participantes de pesquisa, ou seja, este
trabalho traduz a proépria defini¢ao do
CEP que consta na regulamentagio.
Esta ¢ uma compreensdo importante,
pois formaliza a comunidade académi-
ca o papel do comité de ética.

Avaliagdo de projetos

A terceira parte do questionario foi
composta por perguntas que investiga-

membros sobre o processo de avalia-
¢do de projetos. Ea parte mais extensa,
pois se destinou a investigar o conheci-
mento e as concepeoes dos membros
sobre o processo avaliativo das pesqui-
sas, tema central do estudo. Algumas
perguntas afins foram agrupadas nas
analises dos resultados.

As primeiras questoes (tabela 3) dizem
respeito as fontes de consulta na ava-
liagao do protocolo de pesquisa, os do-
cumentos utilizados e as demais fontes

ram o conhecimento e concep¢ao dos consultadas.
Documentos utilizados na avalia¢io dos Regulamentagdo ctica 67%
projetos Orientacoes aos CEP 43%
Outras fontes de consulta na avaliacao Consulta a colegas do CEP 62%
dos projetos Literatura pertinente 57%

Tabela 3. Fontes de consulta na avaliacdo do protocolo de pesquisa (Autores, 2013).

Para os membros, a avaliacio dos pro-
tocolos de pesquisa é amparada prin-
cipalmente pela regulamentagao (67%)
e orientagbes da Conep (43%), em-
bora, os membros recorram a outras
fontes, a saber, os préprios colegas do
CEP (62%) e a literatura especializada
(57%). Percebe-se pelas respostas das
duas questdes que os membros recot-
rem a diferentes fontes, o que os ins-
trumentaliza a analisar os protocolos
de pesquisa de forma mais abrangente
e com maior compreensio do que se
trata a pesquisa. Trata-se de um aspec-
to positivo que possibilita aos CEP o
cumprimento de sua finalidade.

As dificuldades da avalia¢do do proto-
colo de pesquisa foram analisadas em
suas perguntas que compunham ou-
tra parte do questionario. Na primeira
questdao, em uma escala crescente, fo-
ram investigadas dificuldades na ava-

liagao das pesquisas. A resposta mais
escolhida na primeira questao, foi zdo
ter dificuldade, a segunda foi despre-
paro em questoes éticas, seguida por
avaliar projetos de colegas de trabalho. Em-
bora a primeira das respostas seja um
indicador positivo para o trabalho do
CEP, as duas seguintes podem sinali-
zar pontos de vulnerabilidade. Porém,
a0 afirmarem em questdo anterior, que
utilizavam varias fontes, como litera-
tura especifica e consulta a colegas do
comité, os proprios membros buscam
caminhos para minimizar suas dificul-
dades. Ja a segunda escolha remete ao
cumprimento insatisfatério da missao
do comité em proteger e defender os
interesses ¢ a integridade dos parti-
cipantes das pesquisas (Brasil 2012).
A terceira resposta, indicou a dificul-
dade em avaliar projetos de colegas
de trabalho. Nestes caso, avaliador e
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avaliado, muitas vezes, compartilha-
riam o mesmo conhecimento técnico,
niao havendo motivos para atribuir-
-se a dificuldade a0 desconhecimento
do tema. Assim, o obsticulo estaria
em aplicar critérios éticos a analise de
pesquisa de pares, o que sugeriria que
os avaliadores nio conseguem manter
o distanciamento necessario para agir
com isencdo quando se trata de colegas
de trabalho. Se considerarmos que os
comités sdo institucionais e analisam
projetos de pesquisadores da institui-
¢do, esta é uma questdo que precisa ser
aprofundada.

A outra questdo abordava o grau de
importancia da avaliacio do protocolo
de pesquisa, numa escala decrescente.
Para os membros eram menos impot-
tantes, a folba de rosto, o referencial tedrico e
o instrumento de coleta de dados, enquanto,
consideraram a andlise dos riscos e benefi-
cios, e a andlise do Termo de Consentimento
Livre ¢ Esclarecido (TCLE) como os ele-
mentos mais importantes na avaliagdo
do projeto, o que demonstra que ptio-
rizam os aspectos éticos quando ava-
liam as pesquisas. Tal escolha esta em
consonancia com a finalidade do CEP
(Brasil 2012, 2016).

Em 2012 houve mudanca na opera-
cionalizacdo do sistema CEP-CONEP
com a implantacdo da Plataforma Bra-
sil (PlatBr), passando o tramite e ava-
liacio dos protocolos de pesquisa a
ser virtuais, enquanto a publicacio da
Resolucio CNS n. 466/12, substituta
da Resolucio CNS n. 196/96, ocorreu
em 2013. Em decorréncia disso, algu-
mas informacdes ¢ orientacoes foram
disponibilizadas sobre o processo de
avaliacio (Brasil 2012a, 2018), sem,

entretanto, serem atualizados textos de
conteudo reflexivo sobre o processo
de avaliacao. A inclusao de outros refe-
renciais epistemologicos, apontada por
vatios autotes (Zoboli 2006; Novaes &
Guilhem 2009; Oliveira 2011; Garrafa
2012; Minayo & Guertiero 2014), tor-
na-se primordial com vistas a ampliar
a agenda do debate sobre a atuagdo
dos comités de ética, incorporando te-
mas relacionados a realidade social dos
contextos de pesquisas, a0s aspectos
tedrico-metodoldgicos, sem descuidar
da discussiao da operacionaliza¢ao dos
CEP e os tramites dos projetos.

Ap6s a realizagio deste estudo houve
ampliacdo do debate sobre a atuacdo
dos CEP e proposta de novas resolu-
¢oes englobando questdes acerca da
avaliacdo pelos comités de ética, como:
gradacio de riscos das pesquisas, acre-
ditacio de CEP para avaliacao de pes-
quisas de alto risco e tematicas espe-
ciais, pesquisas de interesse do Sistema
Unico de Satde (SUS) e pesquisas nas
areas das ciéncias humanas e sociais.
Destas propostas, até o momento,
houve a aprovacio da Resolucio CNS
n. 510, em abril de 2016, referente as
pesquisas das ciéncias humanas e so-
ciais (Brasil 2016). Essa resolucio foi
fruto de intensa discussdo envolvendo
a comunidade cientifica representada
num grupo de trabalhos com indicados
dos diversos campos de conhecimento
dessas areas, incluindo também a Co-
nep e a Sociedade Brasileira de Bioética
(SBB) (Guertiero 20106).

O TCLE foi investigado em duas ques-
toes, sendo que na primeira delas foi
apresentada uma escala para a escolha
da importancia dos elementos do do-

Amazén., Rev. Antropol. (Online) 10 (2): 392 - 411, 2018



Concepgoes de membros de comités de ética em pesquisa acerca do processo de avaliagao

cumento. As respostas indicaram que
as nformagoes sobre riscos ¢ desconfortos da
pesquisa, foram consideradas como os
elementos mais importantes, seguidas
da garantia de privacidade e confidencialidade
e dos aspectos metodoldgicos. Desse modo,
as respostas confirmam os cuidados
éticos como os mais importantes a
serem seguidos na informagao e escla-
recimento dos participantes. A efetivi-
dade do TCLE relaciona-se a comuni-
cagdo entre pesquisador e pesquisado,
o que envolve esclarecimento deste
para que sua decisao se dé com base no
entendimento do que consiste a pes-
quisa, quais as consequéncias decor-
rentes da sua participacdo em relacdo
aos procedimentos e o destino a ser
dado aos resultados do estudo (Aguirre
2008). Outra questao solicitava a esco-
lha da alternativa que indicasse quan-
do o TCLE era dispensavel. Para 51%
dos membros, tal situacio deve ocot-
rer apenas em pesquisas retrospectivas,
com dificuldade ou impossibilidade de
acesso aos participantes. Esta escolha
indica uma visio normativa, ou seja,
de cumprimento da regra, e sugere que
os CEP deveriam problematizar esta
questdo. O uso do TCLE em algumas
pesquisas, serve apenas ao cumprimen-
to da norma, como naquelas que en-
volvem aplicagdo de um questionatio
com perguntas de risco minimo a um
participante nao identificado. Pensa-se
que, neste tipo de pesquisa, o Termo
de Consentimento perde o objetivo
de prote¢io do participante e seria, na
concepcdo de varios pesquisadores,
um dos exemplos do que denominam
excesso de burocracia do processo
avaliativo. A obtencao do TCLE nio

¢ garantia de informacdo suficiente e
esclarecimento necessario. Linguagem
incompativel com o nivel de alfabeti-
zagdo do participante, textos longos e
momento de obtencdo inapropriado
sao apontados como alguns dos pro-
blemas éticos recorrentes nas pesqui-
sas (Aguirre 2008; Aratjo et al. 2010).

Essa questio remete, ainda, ao res-
peito a autonomia, que nem sempre ¢é
garantido pelo TCLE, e também aos
diversos tipos de pesquisas, como as
de abordagem qualitativa, em que a
de obtencio do consentimento livre
e esclarecido em documento esctito,
conforme as diretrizes da Resolucio
CNS n° 466/12 se mostravam inade-
quados (Cardoso 2003; SBPOT 2008;
Brasil 2012, 2016). O texto da Resolu-
¢io CNS n. 510/16 trouxe a possibi-
lidade de outras formas de obtencio
e registro do consentimento livre e
esclarecido, pautadas no didlogo e vin-
culos de confianga entre participante e
pesquisador (Brasil 2016). Também, a
reestruturacdo do processo de avalia-
¢do proposta pela resolucao de grada-
¢do de riscos representa um avango ao
que aqui ¢ pontuado. Tal modificacdo
foi incorporada a esta resolucdo, po-
rém, até a finalizacdo deste artigo, a
regulamentacdo especifica nao havia
sido aprovada, e, por consequéncia, o
sistema de avaliagdo das pesquisas pela
PlatBr nio tinha sido modificado.

Ao serem perguntados sobre quais
pesquisas ndao necessitavam ser avalia-
das pelo CEP, os membros seleciona-
ram respostas que também indicavam
concepcao normativa acerca da ética
em pesquisa. A resposta mais frequen-
te indicou que, para 58% deles, Zoda
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pesquisa que envolve a participacao de seres
humanos deve ser avaliada. Esta situacdo
foi discutida durante o Encontro Na-
cional de Comités de Etica em Pesqui-
sa (ENCEP), realizado em 2015, e se
aprovou a Resolu¢io CNS n. 510/16
(Guerriero 2016). Esta resolugao pre-
vé a criacaio de uma resoluciao sobre
a categorizacdo das pesquisas em di-
ferentes niveis de gradagdes de risco,
e considera que as pesquisas de risco
minimo nio mais serdo avaliadas pelos
CEP, devendo somente ser registradas
pelos comités.

Havia no questionario perguntas so-
bre as concep¢des dos membros em
relagdo a apreciacio dos pareceres,
a deliberac¢do e a emissio do parecer
consubstanciado, o documento emiti-
do como resultado da avaliacao ética
da pesquisa. Na questdo sobre como
concebiam o parecer, foi referido por
36% dos membros como sendo o con-
trato entre o CEP ¢ 0 pesquisador no cumpri-
mento das diretriges éticas das pesquisas. Ao
escolher esta resposta, os membros re-
conhecem que ele tem valor de contra-
to ¢ demonstra que, para os membros,
significa a conjunc¢ao de esforcos dos
envolvidos com a avaliacdo - os comi-
tés e pesquisadores - no cumprimento
das diretrizes. A outra opg¢ao mais indi-
cada, atestar de modo independente e formal,
a corregdo ética da pesquisa (29%) assevera
que, para os membros, o processo de
avaliacdo é uma atividade autbnoma e
independente, atestada num documen-
to formal, o que esta de acordo com
a regulamentacao (Brasil 2012, 2010).

A outra pergunta, sobre a apreciagdo
dos pareceres pelo colegiado do CEP,
de acordo com o percentual de respos-

tas mais escolhidas (44%), deve ser por
discussdo e tomada da decisio final
pela busca do consenso. Para 31% dos
membros, o parecer deve ser discutido
por eles, e, quando nao houver consen-
so, a decisdo deve ser obtida por meio
de votacao. Tais escolhas conferem ao
trabalho do CEP um carater dialogico
entre pessoas com concepgoes éticas
e morais nem sempte convergentes.
Relembrando Engelhardt (1998), ao
se responder uma pergunta, revela-se,
além do significado da pergunta, o da
resposta. Assim, com as escolhas, deci-
de-se sobre o que é melhor, para quem
¢ por qual critério.

A indicacdo da discussio e decisao co-
legiada sao momentos em que os mem-
bros treinam sua capacidade de traba-
lhar em grupo, no exercicio de escuta
e fala, conjugando e buscando a con-
ciliacdo dos diferentes pontos de vista.
Desse modo, o alcance de um trabalho
interdisciplinar ou mesmo transdis-
ciplinar vai depender das articulacGes
entre os diferentes sujeitos, suas acoes
e interacbes (Kell & Shimizu 2010;
Queiroz & Araujo 20006). O trabalho
em grupo, diferente do exercicio sub-
jetivo solitario da avaliagdo individual,
vai se construir na interacao, na troca
de ideias, no confronto das represen-
tacdes morais de cada individuo, isto
¢, constitui-se na intersubjetividade, no
encontro com o outro (Durand 2010).
A subjetividade, aqui entendida como
uma representaciao da psique humana,
caracterizada por sentidos e significa-
dos (Martinez 2005). Tanto a subjeti-
vidade individual, quanto a social vao
se constituir mutuamente. Nio se pode
considerar e desvincular a subjetivida-
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de de um espaco social sem levar em
conta a subjetividade dos individuos
que vao constitui-lo (Martins 2003).
Os estudos sobre avaliacio e decisiao
ética, de modo geral, também nao con-
templam reflexdes sobre a expressio
da subjetividade dos avaliadores, o que
se discute sdo os referenciais tedrico-
-metodologicos dos modelos a serem
utilizados ao se avaliar questoes éticas.

As decisoes envolvem a escolha de al-
ternativas e a atuacao dos CEP baseia-
-se em momentos de escolhas individu-
ais e de grupo. O momento individual
vai refletir as caracteristicas subjetivas
do avaliador e de suas moralidades ou,
como pontua Monsores (2012), de suas
representa¢oes morais. Robbins (2002)
apresenta algumas sugestdes a serem
consideradas para tomada de decisio
em nivel individual: analisar a situacao
de modo compativel com o contexto
em que se opera, porém, lembrando
que as avaliagbes podem apresentar
vieses que comprometem decisOes ra-
cionais, combinar andlise racional com
intui¢do, pois a experiéncia da pessoa
contribui para as escolhas racionais,
adequar o estilo individual as exigén-
cias da fun¢do que exerce, aprimorar a
criatividade.

Falta aos membros dos CEP o exet-
cicio cotidiano da atividade interdisci-
plinar ou, ainda, transdisciplinar. Falta
tempo para exercitar o debate ético
frente a demanda de muitos projetos
para avaliar, além da descontinuidade
da composi¢ao do CEP. Considera-se
que esta ¢ uma questdo que necessita
atencao do CEP com urgéncia, incot-
porando discussGes em que se repense
a estruturacdo dos comités, 0 processo

de avaliacao ética e tomada de decisio,
inclusive com a possibilidade de que
pelo menos uma parte dos membros
possa ser de profissionais especializa-
dos em ética e avaliacio e tenha um
trabalho cotidiano no CEP.

Em uma questio sobre a melhor solu-
¢do para resolver os dilemas e confli-
tos éticos que surgem na avaliacdo de
um protocolo de pesquisa, as respostas
mais frequentes foram escolhidas en-
tre duas op¢oes que nao apresentaram
diferencas estatfsticas significativas en-
tre si. A primeira delas, Pela consulta as
diretrizes nacionais e internacionais, obteve
95 respostas, ¢ a segunda, Pela discussao
entre os membros do CEP, foi assinalada
por 84 membros. Ja a terceira opgao,
Com a presenga do pesquisador para escla-
recimento de dividas ¢ orientacao do CEP,
ficou em 61 escolhas. Esta alternativa
teve menor peso de resposta em rela-
¢do a primeira op¢do, mas nao quando
comparada com a segunda. A primeira
escolha vai em direcio a uma posi¢ao
voltada para o cumprimento da regu-
lamentagao. Entretanto, as outras duas
ope¢des reforcam uma pratica com
base no diadlogo entre os pates, princi-
palmente oferecendo ao pesquisador o
papel de protagonista no processo ava-
liativo. Isso pode possibilitar ao CEP o
seu fortalecimento junto a comunida-
de onde se localiza, de modo a evitar
que a avalia¢io se torne uma atividade
de rotina baseada em procedimentos
nao refletidos (Durand 2010; Brussino
2000). Existe uma lacuna na literatura
sobre comités de ética em pesquisa,
acerca de discussoes que contemplem
os diferentes eixos da avaliacao ética: o
ético propriamente dito, o psicolégico/
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psicossocial e o politico, incluindo no-
vas produg¢oes da literatura pertinente.

No primeiro eixo, seriam importantes
as produgdes sobre os novos referen-
ciais da bioética, além das reflexdes
sobre avaliacdo ética. No eixo psicolo-
gico e psicossocial, podem contribuir
referenciais acerca de subjetividade,
decisdes morais, questoes de género,
trabalho em grupo e em equipes mul-
tidisciplinares, entre outros. No ultimo
eixo, o politico, as contribuicdes dos
modelos que propbéem uma bioética
contextualizada de acordo com cada
sociedade e seus problemas socioeco-
nomicos sio fundamentais.

Nas perguntas sobre os principios not-
teadores da ética em pesquisa, os res-
pondentes identificaram-nos de acordo
com as diretrizes. O respeito a auto-
nomia foi caracterizado pelo TCLE
adequado em termos de linguagem, in-
formacdes e acesso aos pesquisadores
(36%), de modo que as respostas apre-
sentadas relacionavam o principio ao
TCLE que, por ser destinado ao pat-
ticipante da pesquisa, deve ser autoex-
plicativo (Aguirre 2008). Relembra-se
a ponderacdo de varios autores sobre
a ineficacia do TCLE em contextos de
pobreza e pouca compreensio de leitu-
ra, outros pela impropriedade ou mes-
mo dificuldade de obten¢io para de-
terminados tipos de pesquisa (Lorenzo
2007; Diniz & Guerriero 2008; Minayo
& Guerriero 2015). Tais consideracoes
podem ser estendidas a garantia de
participagdo voluntaria e esclarecida. O
texto da Resolucio CNS n. 510/16, ao
contemplar outras formas de se regis-
trar o consentimento livre e esclarecido
traz um novo olhar sobte a obtencio e

os propositos do consentimento livre e
esclarecido, enfatizando, por exemplo,
os vinculos de confianga entre partici-
pante ao longo do percurso da pesqui-
sa (Brasil 2016; Guerriero 2016).

Ja o principio da justica, foi identifica-
do pela garantia de protecao a dignida-
de dos participantes (32%) e a nio vio-
lagao dos direitos fundamentais (31%).
As respostas majoritarias indicam que,
para os membros, os principios da
justica e do respeito a autonomia se
complementam. Agregam a noc¢ao da
prote¢do que é devida ao participante
naquilo que é basico a todo ser humano,
a sua dignidade, porém amparada na le-
gislacdo e garantindo a sua condicio de
syjeito de direito como prevé a Cons-
tituicdo. Para La Taille (2008: 271), “O
principio da dignidade do ser humano
confere a este o direito a integridade
fisica e psicoldgica e ao respeito moral
de outrem. Respeitar a dignidade alheia
¢ imperativo moral”. O respeito a dig-
nidade e aos direitos humanos ¢ o eixo
que norteia os principios da DUBDH,
documento que incorporou e aproxi-
mou a Bioética dos direitos humanos
(Unesco 2005; Oliveira 2011). Autores
ligados a bioética latino-americana tém
se posicionado de forma contraria as
praticas de pesquisa em que ocorre O
que consideram formas exploracio
dos sujeitos participantes. Esses estu-
dos, inclusive sao amparados pelas mu-
dancas da Declaragio de Helsinque,
documento internacional, publicado
pela Associacio Médica Mundial, em
2008, com as quais foram deduzidas
garantias de acesso aos resultados das
pesquisas (Cunha 2010; Ugalde & Ho-
medes 2011; Garrafa 2012).
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A pergunta sobre o maior valor ético de
uma pesquisa teve Como resposta mais
frequente a participagdo voluntaria, a
maximizacao de beneficios e a minimi-
zagao de riscos, tendo sido respondida
por 45% dos membros. Quanto aos
beneficios, estes foram identificados
por 74% dos respondentes como sen-
do o acesso aos resultados do estudo,
como, tratamento, programa educativo
e orientacdes E importante salientar
que também, para alguns deles (33%),
o beneficio nio se dava pela aquisi-
¢do de um retorno material, mas pela
vontade de contribuir para a obtengao
de conhecimento e pelo avanco da ci-
éncia. Esta dltima resposta indica que
o beneficio estaria ligado a satisfacdo
pessoal de um comportamento de ca-
rater virtuoso de ajuda a ciéncia.

Quando questionados sobre como o
CEP desenvolve atividades educativas,
as respostas dos membros, agora em
frequéncia absoluta, e multiplas, refor-
cam essa responsabilidade dos comi-
tés, com destaque para a promog¢ao de
eventos sobre ética em pesquisa (212
respostas). Em seguida, destacaram a
divulgacdo de informacGes na pagina
eletronica da instituicao (79 respostas),
por meio do parecer consubstanciado,
detalhando informagdes sobre o proces-
so avaliativo (77 respostas), e distribuin-
do informativos impressos a comunida-
de a que servia (60 respostas). Estas trés
alternativas nao apresentaram diferencas
estatisticas significativas. Formas diversi-
ficadas para o cumprimento desta ativi-
dade tém a possibilidade de garantir aos
CEP a intetlocucio com os pesquisado-
res. Por sua importancia estratégica, essa
atividade necessita de mais apoio institu-

cional, conforme apontam Barbosa et al.
(2012).

Em uma pergunta sobre a existéncia
de conflito de interesse nas pesquisas,
uma questdo ainda atual nas discus-
sOes sobre ética e pesquisa, os mem-
bros identificaram que seria expresso
em pesquisas nas quais o pesquisador é
remunerado pelo patrocinador (43%),
0 que ocorre, principalmente, no con-
texto de estudos clinicos patrocinados
pela inddstria farmacéutica. Entretanto
os membros, ndo se depararam com
este tipo de situacio, em suas avaliagoes.
Também nao souberam opinar ao serem
indagados sobre as pesquisas duplo stan-
dard, aquelas que flexibilizam os cuida-
dos éticos, a depender do contexto de
realizacdo, o que demonstra despreparo
para o debate sobre o tema.

A histoéria recente da ética em pesquisa
demonstra que pesquisas da area bio-
médica, mais precisamente os estudos
multicéntricos com cooperacdo estran-
geira, representam um grande desafio
ao trabalho dos comités de ética. Sdo
estudos que envolvem uma série de
conflitos de interesses na sua execu¢ao,
bem como a exploracio de pessoas e
populagoes vulneraveis (Garrafa &
Lorenzo 2008; Angell 2010). Tal situ-
acio reforca a necessidade de que os
membros dos comités de ética também
estejam capacitados para analise destes
tipos de pesquisas e para o debate so-
bre o tema.

CONSIDERAGOES FINAIS

Ao final desse estudo constata-se que
as percep¢oes dos membros sobre a
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avaliacdo ética transitam entre as fina-
lidades normativas e educativas, tendo
as diretrizes como os instrumentos
norteadores do processo de revisao éti-
ca. Constata-se que, para os membros,
todas as pesquisas que envolvem a par-
ticipagao de seres humanos devem ser
avaliadas, o que revela a incorporac¢io
da ideia de que a autorregulacio do
pesquisador é insuficiente para garantir
que uma pesquisa esteja adequada do
ponto de vista ético.

Diante desses resultados, considera-se
ser importante se repensar o contexto
da avaliacdo realizada pelos comités
de ética. A atividade de pesquisa nio
¢é neutra, ela traduz nio s6 a escolha
de quem a realiza, mas representa tam-
bém as decisdes que direcionam o que
estudar e como estes estudos ocorrerao.
Faz parte de programas de governo, re-
cebe investimentos e, portanto, deve set
concebida dentro de um plano maior que
represente os interesses da sociedade.

Cabe a0 sistema CEP-CONEP contti-
buir para a realizacdao de pesquisas que
atendam aos interesses da sociedade
brasileira e, que desse modo, tragam
solugcdes para os problemas do pafs
e, que além da relevancia cientifica,
também tenham relevancia social. No
entanto, os resultados dessa pesquisa
evidenciam que desde a implantacdo
do sistema CEP-CONEDP, os comités
de ética ndo conseguiram transpor os
limites da regulamentacdo nos proces-
sos avaliativos.

Ressalta-se que o processo de capaci-
tacdo dos membros deve assumir um
carater sociopolitico e proporcionar a
eles a compreensdo do papel social do

sistema CEP-CONEP. Para além do
cumprimento das normas, o trabalho
dos comités de ética visa o controle
social, o que propicia aos seus com-
ponentes o exercicio da cidadania e da
democracia participativa, ou seja, ga-
rantir a sociedade o poder de decisio
sobre as pesquisas a serem desenvol-
vidas no pafs. Soma-se a isso a questao
do perfil pretendido para o trabalho
nos comités. A regulamentagio preve
que pelo menos a metade dos mem-
bros deva ser de pesquisadores e que
eles nao sejam da mesma profissao.
Dessa maneira, seria primordial que
se repensasse a capacitacdo, também
com vistas 2 formacdo de avaliadores
com um perfil técnico voltado para o
processo de avaliagdo ética. Nesse sen-
tido, o conhecimento sobre as teorias
da avaliacio ética e sobre os modelos
de avaliacio deveriam contemplar a for-
macao dos membros para o exercicio de
suas funcoes.

Propbe-se ainda a incorporagdo de
novos teferenciais a avaliacio e ao
trabalho dos CEP, além da Bioética,
porém, relembrando que a nova agen-
da da disciplina vai além de modelos
tedricos, e concebe a Bioética como
uma disciplina relacionada as ciéncias
da vida, vale dizer, ¢ um campo de co-
nhecimento humanista, no qual o ser
humano é ao mesmo tempo aquele que
estuda e aquele que ¢é estudado, ou seja,
ele é o centro das acdes e atencdes. B
com essa concep¢io que deve ser pen-
sado o paradigma da ética em pesquisa.
Todavia, até o momento, poucas con-
tribuicdes de outros campos de conhe-
cimento, como a Antropologia, Psico-
logia, Sociologia e a Pedagogia foram
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empregadas para se pensar 0 processo
de avaliagio realizado pelos comités.

Temas sobre o trabalho de grupos e
decisbes, preconceito, discriminacdo
e estigma, valores culturais, diferentes
abordagens de pesquisa, dentre outros,
poderiam compor os conteidos a se-
rem incluidos na capacitagdo inicial e
educacio continuada dos membros
dos CEP. Por fim, diferentes estraté-
gias de aprendizagem poderiam ser in-
corporadas ao treinamento, por meio
de estudos de casos e simulacGes, que
favorecessem mais significado pratico
a capacita¢ao. Desse modo, a prepa-
ragao de membros para o exercicio da
avaliacio ética deveria ser uma acao
com maior participacio da CONEP, o
que poderia ser realizada por seus re-
presentantes nas diferentes localidades.

Propde-se a continuidade dos estudos
sobre os temas aqui investigados para
melhor compreensao de um trabalho
que tem grande significado para a so-
ciedade, mas que ainda provoca des-
confianca no meio académico. Além
desses, outros temas sdo sugeridos:
a influéncia dos coordenadores na
decisio do grupo, a atuagdo inter-
disciplinar, o perfil dos membros e o
direcionamento da avaliacdo, a pro-
fissionalizacio dos membros e a cria-
¢do de um corpo técnico nos CEP, a
comunicacdo entre comités de ética e
pesquisadores, bem como os métodos
de avaliacio ética utilizados pelos CEP.

REFERENCIAS

Aguirre, A. M. B. 2008. O termo de con-
sentimento livre e esclarecido: desafios e
dificuldades na sua claboracio, in Etica nas

pesquisas em ciéncias humanas na saside. Orga-
nizado por L. C. Z. Guerriero, M. L. S. Sch-
midt e F. Zicker, F, p. 206-222. Sio Paulo:
Aderaldo & Rothschild.

Angell, M. 2010. A verdade sobre os labora-
tdrios farmacénticos. 5a ed. Rio de Janeiro:
Record.

Aratjo, D. V. P, Zoboli, E. L. P; Massad, E.
2010. Como tornar os termos de consenti-
mento mais faceis de ler? Revista da Associa-
¢do Médica Brasileira, 56(2): 151-156.

Babbiie, E. 2005. Mérodos de pesquisas de sur-
vey. Belo Horizonte: Editora UFMG.

Bento, S. A. E 2010. Funcionamento dos
comités de ética em pesquisa no Brasil.
Tese de Doutorado. Programa de Pos-
-Graduacao em Ciéncias Médicas, Univer-
sidade Estadual de Campinas.

Brasil. 1996. Ministério da Saude Conselho
Nacional de Satde. Resolucio n. 196/96,
de 10 de outubro de 1996.

Brasil. Ministério da Saude, Conselho Na-
cional de Saude. 2008. Manual Operacional
para Comités de Etica em Pesquisa. Brasilia:
Ministério da Saude.

Brasil. Ministério da Satdde. Conselho
Nacional de Sadde. 2012. Resolucdo n.
466/12, de 12 de dezembro de 2012.

Brasil. Ministério da Saude. Conselho Na-
cional de Sadde 2012a. Plataforma Brasil.

Disponfvel em: http://aplicacao.saude.

govbr/plataformabrasil /login.jsf. Acesso
em: 17 jul. 2012.

Brasil; Ministério da Saude, Conselho Na-
cional de Saude. 2016. Resolucio n. 510 de
07 de abril de 2016.

Brasil. Ministério da Saude, Conselho Na-
cional de Saude. 2018. Plataforma Brasil.
Disponivel em: http://plataformabrasil.sau-
de.govbt/login jsf. Acesso em: 17 fev. 2018.

Brussino, S. L. 2006. Antecedentes y fun-
damentos de la ética de la investigacion.

Amazo6n., Rev. Antropol. (Online) 10 (2): 392 - 411, 2018

409



410

Jacome, M. de Q. D. | Araujo, T. C. C. I de

Programa de Educacion 1 Permanente en Bioé-
tica 'l Etica de la Investigacion em Seres Huma-

nos. Médulo Disponivel em: http://cam-

pus.redbioetica-edu.com.ar/. Acesso em:
15 mai. 2010.

Cardoso de Oliveira, L. R. Pesquisas em vs.
Pesquisas com seres humanos. 2003. Of-
cina de Antropologia ¢ Ftica. Série Antropo-
logia - Comunicagao oral. Disponivel em:
http:
pdf.pdf. Acesso em: 08 mar. 2011.

vsites.unb.br/ics/dan/Serie336em-

Cunha, T. R. 2010. Pagamento a sujeito de
pesquisa na perspectiva ética de membros
do sistema CEP/CONEDP. Dissertacio de
Mestrado. Programa de Pés-Graduagio de
Bioética. Faculdade de Ciéncias da Sadde.
Universidade de Brasilia.

Curso em bioética aplicada ds pesquisas envol-
vendo seres bumanos: inscrigoes abertas para todo

pais. Disponivel em <https://portal.fio-
cruz.br/noticia/curso-em-bioetica-aplica-
da-pesquisas-envolvendo-seres-humanos-

-inscricoes-abertas-para-todo-0>. Acesso
em: 20 out. 2018.

Diniz, D.; Guerriero, 1. C. Z. 2008. Etica na
pesquisa social: desafios a0 modelo biomé-
dico, in D. Diniz; A. Sugai; D. Guilhem; E
Squinca. Organizadores. Ftica em pesquisa:
temas globais. pp. 289-322. Brasilia: Letras-
Livres. EdUnB.

Durand, G. 2010. Introducio geral a Bioética:
bistoria, conceitos e instrumentos. Sao TPaulo:
Centro Universitirio Sio Camilo / Loyola.

Engelhardt, H. T. 1998. Fundamentos da Bio-
ética. Sao Paulo: Loyola.

Freitas, C. B. D.; Novaes, H. M. D. 2010.
Liderangas de Comités de Ftica em pes-
quisa no Brasil: perfil e atuacio. Rex bivét,
18(1): 185-200.

Garrafa, V;; Lorenzo, C. 2008. Moral impe-
rialism and multi centric trials in perifep-

heral countries. Cadernos de Saside Piiblica, 24
(10): 2219-26.

Garrafa, V. 2012. Ampliagao e politizagao
do conceito internacional de bioética. Bioé-
tica, 20(1): 9-20.

Guerrtiero, I. C. Z. 2016. A resolucio
510/16: diretrizes éticas para pesquisas
em Ciéncias Humanas e Sociais - editorial.
Cadernos Brasileiros de Terapia Ocupacional da
UFSCar, 24(3): 429-433.

Hardy, E.; Hebling, E. M.; Bento, S. F et
al. 2009. Avaliacio do sistema CEP/ CONEP.
Relatdrio Final - Etapa 2, Volume 1. Campi-
nas, Unicamp/Cemicamp. [internet] [aces-
so em 20 jul. 2011]. Disponivel em http://
www.cemicamp.org.br/materia/relatorio_
final_etapa2.pdf.

Jacome, M. Q. D. 2013. Andlise dos co-
mités de ética em pesquisa no Brasil: per-
cepcao de seus coordenadores e membros.
Tese de Doutorado. Programa de Pos-
-Graduacao de Bioética, Faculdade de Ci-
éncias da Sadde. Universidade de Brasilia.

Jacome, M. Q. D.; Araujo, T. C. C. E; Gar-
rafa, V. 2017. Comités de ética em pesquisa
no Brasil: estudo com coordenadores. Bioé-
tica, 25(1): 61-71.

Kell, M. C. G.; Shimizu, H. E. 2010. Existe
trabalho em equipe no Programa Saude da
Familia? Ciéncia & Saiide Coletiva, 15(Suppl
1): 1533-41. Disponivel em: http://www.

scielo.br/pdf/csc/v15s1/065.pdf. Acesso
em: 03 jan. 2013.

La Taille, Y. 2006. Moral e ética e: dimensoes
intelectnais e afetivas. Porto Alegre: Artmed.

La Taille Y. 2008. Etica em pesquisa com
seres humanos: dignidade e liberdade, in 1.
C. 7. Guertiero; M. L. S. Schmidt; F. Zic-
cker. Etica nas pesquisas em ciéncias humanas
na sailde, pp. 268-279. Sao Paulo: Aderaldo
& Rothschild.

Lima, R. 2010. Até onde funciona? Uma
breve reflexdo sobre a atuacio dos comités
de ética em pesquisa no estudo antropol6-
gico em saude, in: S. Fleischer; P. Schuch.

Amazén., Rev. Antropol. (Online) 10 (2): 392 - 411, 2018



Concepgoes de membros de comités de ética em pesquisa acerca do processo de avaliagao

Organizadores. Efica ¢ regnlamentagio na pes-
quisa antropoligica, pp. 159-70. Brasilia: Le-
trasLivres/EdUnB.

Lorenzo C. 2007. O consentimento livre e
esclarecido e a realidade do analfabetismo
funcional no Brasil: uma abordagem para
a norma e para além da norma. Bioética, 15
(2): 268-282.

Martinez, A. M. 2005. A teoria da subje-
tividade de Gonzalez Rey: uma expressiao
do paradigma da complexidade na Psicolo-
gia, in Subjetividade, complexidade e pesquisa em
Psicologia. F. Gonzalez Rey. Organizador,
pp. 1-25. Sao Paulo: Pioneira Thomson
Learning,

Martins, S. T. E 2003. Processo grupal e
a questdo do poder em Martin-Baré. Psico-
logia & Sociedade. Jan-jun, 15 (1): 201-217.

Minayo, M. C. S.; Guertiero, I. C. Z. 2014.
Reflexividade como éthos da pesquisa qualita-
tiva. Citneia & Savide Coletiva, 19(4): 1103-1112.

Monsores, N. 2012. Uma investigacao pre-
liminar das representa¢bes morais sobre
células-tronco em midia de massa. Tempus:
Actas de Saide Coletiva, 6: 253-64.

Novaes, M. R. C. G; Guilhem, D. 2009.
Comités de Etica em Pesquisa e os desafios
da educacio permanente. Brasiia Médica,

46 (Supll. 1): 42-50.

Oliveira, M. L. C. 2001. Comités de Etica
em Pesquisa no Brasil. Das bases tedricas a
atividade cotidiana: um estudo das Repre-
sentacoes Sociais dos membros dos CEPs.
Tese de doutorado. Programa de Pés-Gra-
duacio em Ciéncias da Saude, Universida-
de de Brasilia.

Oliveira, A. A. S. 2011. Bivética e direitos hu-
manos. Sao Paulo: Edi¢6es Loyola.

Organizacio das Nagdes Unidas para a
Educacao, Ciéncia e Cultura — UNESCO.
2005. Declaragao Universal sobre Bioética e Di-
rettos Humanos. Tradugao Catedra UNES-
CO de Bioética, Universidade de Brasilia.

Programa SurveyMonkey. Disponivel em:

http://pt.surveymonkey.com/. Adquirido
em: 10 abr. 2011.

Queiroz, E.; Araujo, T. C. C. E 2006. To-
mada de decisao em equipe de reabilitagao:
questOes especificas relativas a assisténcia
e a pesquisa. Revista da SBPH, 9(1): 3-13.

Robbins, S. P. 2002.Comportamento orga-
nizacional. 9* ed. Sao Paulo: Prentice Hall.

Schramm, F. R. Aspectos cognitivos, meto-
dolégicos e morais do trabalho dos CEPs,
in A moralidade dos atos cientificos L) questoes
emergentes dos Comités de Etica em Pesquisa. F.
Carneiro Organizador, pp. 1-5. Rio de Ja-
neiro: Fiocruz, 1999.

Sociedade Brasileira de Psicologia Orga-
nizacional e do Trabalho — SBPOT. 2008.
Prsicologia como drea de saside: o risco de nma defi-

nigao exclusiva. Disponivel em: http://www.
sbpot.org.br/sbpot2/pdf/Wopsicologia

como_area de_saude_julho 09072008.
pdf. Acesso em: 26 jan. 2012.

Sokal, R. R.; Rohlf, E J. 1969. Biometry: The
Principles and Practices of Statistics in Biological
Research. San Francisco: W.H. Freeman.

Ugalde, A.; Homedes, N. 2011. Cuatro so-
bre ensayos clinicos: ciéncia/negocio, ties-
go/beneficio. Salud Colectiva may/ago, 7(2):
135-148.

Zoboli, E. L. P. 2006. Experiencias regio-
nales en la aplicacién de normas éticas de
la investigacion en pafses de Latinoamérica
y Caribe: el caso de Brasil. In: Keyeux, G;
Penchaszadeh, V.; Saada, A. (coord.) Etica
de la investigacion en los seres humanos y politi-
cas de salud piiblica. Bogota: UNESCO. Red
Latinoamericana y del caribe: Universidad
Nacional de Colombia, Instituto de Gené-
tica, p. 33-62.

Amazo6n., Rev. Antropol. (Online) 10 (2): 392 - 411, 2018

411



