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RESUMO

Os Comités de Etica em Pesquisa si0 responsaveis pela avaliacio dos projetos,
imprescindiveis no campo das pesquisas e publicacdes cientificas envolvendo seres humanos. A
ética dos profissionais envolvidos deve ser uma pratica comum na realizacdo das mesmas. No
Brasil, o sistema foi criado pela resolucdo de 1988 do Conselho Nacional de Saude (CNS) e
revisado pela Resolucdo 196/96, que definiu a criacdo e a consolidacdo do sistema brasileiro de
reviso ética das pesquisas. O presente trabalho busca uma reflexdo sobre a Etica e a relevancia
dos Comités de Etica frente as pesquisas com seres humanos; para tanto se realizou uma revisao
de cunho bibliografico através de consultas online a literatura especializada referente ao assunto.
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INTRODUCAO

No decorrer dos anos, 0s avangos tecnologicos em todas as areas da ciéncia tornaram-se cada
vez maiores. Neste contexto, a bioética tem assumido um papel cientifico e social cada dia mais
importante, j& que responde a necessidade de dar sentido moral as préticas cientificas envolvendo
seres vivos, notadamente seres humanos, constituindo-se também em uma ferramenta para o
enfrentamento de dilemas éticos (SCHRAMM, 2002).

Ciéncia e tecnologia, independente da area do conhecimento, ndo podem prescindir da
bioética para que possam avancar no desenvolvimento de uma ciéncia eticamente responsavel,
associada a uma tecnologia a servico da humanidade e a uma democracia real, que concilie
liberdade e justica, incentivando o desenvolvimento da ciéncia dentro de suas fronteiras humanas
(COSTA; GARRAFA; OSELKA, 1998).

A pesquisa com seres humanos tem o compromisso de resguardar a integridade de todos os
envolvidos. Este resguardo envolve questdes sobre a preservagédo da privacidade, a minimizacgao
de riscos e desconfortos, a busca de beneficios, a ndo discriminacdo e a protecdo de grupos de
pessoas vulneraveis. Duas estratégias tém sido utilizadas no intuito de proteger os individuos
estudados: a utilizagio de consentimento livre e esclarecido e a avaliagio por Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs). Conforme Oliveira (2013), os CEPs foram criados, fundamentalmente, para
defender os interesses dos sujeitos da pesquisa, a fim de salvaguardar sua integridade e contribuir
no desenvolvimento da mesma, dentro de padrdes éticos, por meio de avaliacdo e
acompanhamento, tendo como principios norteadores os referenciais da justica, equidade,
beneficéncia e ndo maleficéncia.

Os Comités de Etica em Pesquisa tém por objetivo proteger o bem-estar dos individuos
pesquisados promovendo a aplicacdo dos principios pautados na ética dos direitos humanos em
todas as pesquisas envolvendo seres humanos, de forma interdisciplinar, ou seja, constituido por
profissionais de diversas especialidades, além de pelo menos, um representante da comunidade.
As decisdes do CEP independem dos interesses particulares institucionais ou pessoais. Em relacao
a isso, Batista (2012, p.151) complementa dizendo que:

Na formac&do do comité deve haver, no maximo, 50% de seus membros de uma mesma
categoria profissional, devendo também ser garantida a participagdo de pessoas que nao
sejam voltadas & pesquisa. Em outras palavras, ndo se trata de um comité de
pesquisadores, mas sim de um grupo representativo da sociedade.
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Ainda de acordo com Batista (2012) os comités devem ser legitimamente constituidos e
habilitados funcionando como instancia primaria de orientacdo, instrucdo, analise de validade das
pesquisas e deliberacdo de assuntos éticos pertinentes aos protocolos, como também receber e
quando necessario, apurar denuncias e determinar a interrupcéo de projetos de pesquisa.

Na avaliacdo de um projeto de pesquisa na area da saude, quatro pontos sdo fundamentais: a
qualificacdo da equipe de pesquisadores e do proprio projeto; a avaliagdo da relagdo risco-
beneficio; o consentimento informadoe a avaliagdo prévia por um Comité de Etica.
(FRANSCICONI E GOLDIM, 1995).

A avaliacéo prévia dos projetos de pesquisa feita por um Comité de Etica em Pesquisa visa
assegurar que 0s aspectos éticos e metodoldgicos estejam adequados. Este Comité, devido a sua
independéncia e representatividade académica e social, deve garantir que as pesquisas tenham um
aval institucional, além da responsabilidade ja assegurada pelo pesquisador.

Baseado nos pressupostos acima, o presente trabalho busca uma reflexdo sobre a Etica e a
relevancia dos Comités de Etica frente as pesquisas com seres humanos, para tanto se realizou uma
revisdo de cunho bibliografico através de consultas a literatura especializada referente ao assunto.

O surgimento dos Comités de Etica em Pesquisas no Brasil

As Diretrizes Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos,
elaboradas pelo Conselho das Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médicas em acordo com a
Organizacdo Mundial de Salde, definem que a partir de 1993, todos os projetos de pesquisas
relativos a esse assunto devem ser submetidos a revisdo de um ou mais comités independentes,
sendo necessaria a aprovacao da pesquisa antes do inicio de seu desenvolvimento (BRASIL, 2008a,

s.p).

Ainda conforme Brasil (2008a, s.p) em 1988, o Conselho Nacional de Salde ja havia
publicado a primeira regulamentagdo a respeito das pesquisas com seres humanos, a Resolugéo
01/88. Por esta ndo ter apresentado a eficacia esperada, apds um processo de divulgacdo, debates
e consultas, o Conselho elaborou e aprovou a Resolucdo 196/96, que criou instancias regionais, ou
seja, os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), orgao nacional de controle de pesquisas envolvendo seres humanos (FREITAS E
LOBO, 2006). Estes regulam assim, tanto a constitui¢cdo e o funcionamento dos comités de ética
em pesquisas com seres humanos, quanto os procedimentos a serem seguidos pelos pesquisadores
para 0 processo de submissao de seus projetos a analise dos comités. Apos ter sido sancionada pelo
Ministério da Saude, o cumprimento desta resolucao passou a ser considerado como obrigatério a
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todas as pesquisas envolvendo seres humanos em territério nacional, sejam elas de aspecto saude-
doenca ou néo.

Em 2001, a CONEP criou o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos (SISNEP) com objetivo de constituir um sistema nacional de informacgdo e
acompanhamento dos aspectos éticos das pesquisas realizadas em todo o territorio brasileiro. Este
sistema facilita o controle social das pesquisas e a analise de dados de interesse do Ministério da
Saude e de orgdos relacionados as politicas de Ciéncia e Tecnologia (FREITAS, LOBO &
GONCALVES, 2009).

Segundo a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (2013), em nosso pais os CEPs
comecaram a ser implantados a partir de 1997, logo apds a edi¢do da Resolugdo 196/96 e em 2012,
estes ja somavam 645 unidades, aprovadas e em funcionamento, disseminadas por todas as regides
do pais. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) foi igualmente criada pela
Resolucdo 196/96; trata-se de uma comissdo assessora do Conselho Nacional de Saude; tem por
fungéo programar as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos
e ainda, funcéo consultiva, deliberativa, normativa e educativa, atuando conjuntamente com uma
rede de CEPs, organizados em diferentes instituicdes e outras instancias (MUSSIOLI, 2004).

A Resolucdo n° 196/96 assume claramente que os CEPs foram criados para defender os
interesses dos sujeitos que serdo submetidos a pesquisa, protegendo-os em sua integridade e
dignidade, foram também criados ndo para isentar de responsabilidade quem quer que seja
inclusive o pesquisador, mas para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes
éticos (FREITAS e HOSSNE 2002).

Segundo a mesma Resolucdo, toda pesquisa com seres humanos envolve risco com graus
variados. O dano eventual pode ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a
coletividade. A tipificacdo do risco nas diferentes metodologias de pesquisa devera ser definida
pelo Conselho Nacional de Saude, em norma prépria desse 6rgdo (BRASIL, 2012).

A ética nas pesquisas com seres humanos

Os valores éticos sofrem modificagdes de acordo com as épocas historicas, ideias filosoficas
e conquistas cientificas. Os codigos, as hormas, 0s principios e as tradi¢cdes séo os critérios que se
propdem a dirigir a acdo humana de diretrizes efetivas que determinam o caminho a ser seguido.

Para Guareschi (2008), estamos vivendo um paradoxo, pois em vez de superarmos O
individualismo e o liberalismo da sociedade em geral, para entrar numa fase de super-humanizagéo
e de socializacdo, com base em uma percepcao da realidade e da vida como relagdo, estamos
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presenciando a exaltacdo do individualismo, o egocentrismo, as lutas e as competicdes que estao
levando 0 mundo a uma situacdo de separacdo e exclusao.

De acordo com Tomanick (2008, p. 397):

O termo ética vem sendo usado em dois sentidos diferentes, porém complementares. Num
destes sentidos, a palavra ética designa uma forma de direcionamento das tomadas de
decisBes individuais diante de situacdes especificas, ou mesmo um principio direcionador
do conjunto das ac6es do individuo. Neste sentido, a ética é parte de processos individuais
de reflexdo e de acdo e pode estar presente na vida de qualquer ser humano. No outro
sentido, o termo ética (frequentemente grafado com inicial mailscula) serve para indicar
um campo de estudos e de reflexdes sistematicas, normalmente classificado como uma
subarea da Filosofia. Este é o campo das teorias sobre os principios que envolvem e
permitem a formacéo de reflexdes éticas e a atuagdo destas reflexdes no cotidiano dos
individuos. Normalmente, apenas os que se dedicam a algumas &reas especificas de estudo
transitam por este campo.

As condutas individuais ou coletivas também sdo de certa forma, controladas pela ética;
porém, diferentemente das leis e das normas, ela atua a partir das convic¢des do préprio individuo
que age. N&o ¢é a existéncia de uma regra, externa e anterior ao ato, que rege a decisao ética, é a
ponderacdo do agente, sua reflexdo e suas decisdes diante da situacdo que se apresenta; do ato a
ser executado; das consequéncias que espera, deseja ou supde que vao resultar de sua acdo e da
confrontacdo entre essas consequéncias e seu sistema de valores, ou seja, 0 conjunto das convicg¢oes
que ja possuia anteriormente sobre o que seria certo e errado (TOMANICK, 2008).

Em se tratando de pesquisas com seres humanos, 0 tema da ética em pesquisa precisa ser
objeto de permanente reflexdo e critica, inclusive pelo proprio movimento e provisoriedade que
caracterizam a ciéncia ou mesmo os valores e a moral de uma sociedade. Zanella (2008, p. 50)
mostra sua preocupagdo com 0 assunto:

Entro aqui com a reflexdo sobre ética, ou melhor, sobre o necessario didlogo a ser
entabulado pelos cientistas da relacdo entre ética e ciéncia. Afirmo a necessidade do
compromisso dos pesquisadores, independente do objeto, dos objetivos e do método
delineado em suas investigagdes, tanto com o que investigam — com 0s Us0s que serdo
feitos desses conhecimentos quanto com quem investigam.

A pesquisa intitulada Importancia Atribuida ao Comité de Etica em Pesquisa, realizada por
Barbosa, Boery e Ferrari (2012), obteve como resultado que dentre os componentes de CEP
participantes do estudo, 50% deles afirmaram que a importancia deste reside no fato de ter
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aumentado a conscientizacdo sobre a relevancia da ética em pesquisa; enquanto que, 38,1%
acredita que submeter projetos de pesquisa a revisdo ética € importante para proteger a si e ao
participante da pesquisa. Este, na opinido dos participantes, é o principal motivo para submissao
do projeto ao CEP.

Conforme Silva (1998), a grande dificuldade que precisa ser superada pela Etica é o
reconhecimento das mediagdes que se intercalam entre o bem absoluto e as a¢des particulares e
contingentes. Nesta situagdo encontra-se o discernimento entre o bem e o mal sem qualquer regra
tedrica de identificacdo, visto que as acGes humanas acontecem sempre numa confluéncia
complexa de circunstancias, no meio das quais é preciso discernir o modo correto de agir. A partir
destas reflexdes, ja podemos voltar nossa atengdo para as formas como vém atuando ao menos
alguns dos Comités de Etica na Pesquisa com Seres Humanos.

Para Tomanick (2008) os comités agem como fiscalizadores das normas, ndo apenas
eliminando o carater dialdgico fundamental das reflexdes éticas, mas também subvertendo a
prépria esséncia das tomadas éticas de decisdes, ou seja, ético passa a ser aquilo que o comité por
si s, tenha classificado como tal. O pesquisador, proponente da pesquisa, deixa de ser tratado
como outro significativo nas discussdes e decisdes que envolvem seus procedimentos, seu saber e
mesmo suas convicgdes e valores.

CONSIDERACOES FINAIS

A pesquisa envolvendo seres humanos tem recebido uma maior atencdo pela sociedade desde
o século 20, principalmente pelos aspectos éticos que a envolve. No Brasil, desde a primeira
Resolugdo do Conselho Nacional de Saude, que estabeleceu as Normas de Pesquisa em Salde
(Resolucdo 01/88), existe a necessidade que os projetos de pesquisa realizados em serem humanos,
sejam avaliados pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) antes do inicio da sua realizagéo,
servindo como sélida base regulamentar que ressalta a necessidade de revisao ética e cientifica. De
acordo com Furukawa e Cunha (2010, p. 147) os CEPs devem garantir que “as pesquisas sejam
realizadas dentro dos preceitos éticos, sem ser um obstaculo para o desenvolvimento das mesmas”.

O Comité de Etica em Pesquisa € um 6rgio de extrema importancia para todas as instituicdes
que estejam envolvidas com ensino e pesquisa; possui dentre suas funcdes, a responsabilidade de
proteger os participantes da pesquisa e sensibilizar os pesquisadores quanto a importancia de
respeitar os direitos e a integridade fisica, moral, psicoldgica e cultural dos participantes das
pesquisas.

N&o podemos ignorar a forca e o sentido que as exigéncias éticas da pesquisa adquirem na
atualidade, sequer que os pesquisadores devem estar preparados para esse tipo de exigéncia, uma
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vez que 0s recursos da pesquisa e o interesse por ela se ampliaram enormemente. E indispensavel
dispormos de um codigo de ética da pesquisa cientifica, pois este oferece também uma protegéo
ao pesquisador e a comunidade cientifica. Certamente, um cddigo ndo substitui 0 bom senso e ndo

elimina as discussdes que empreendemos sobre os dilemas éticos enfrentados em diferentes
contextos.
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