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> RESUMEN |
Estudios como este, sobre las potencialidades de los Comités de Etica en Investigacion (CEP) y las trabas a su funcionamien-
to, tienen relevancia cientifica y social. Este estudio tuvo como objetivo conocer el funcionamiento de los CEP de las Universi-
dades Estatales de Bahia/Brasil en la 6ptica de los investigadores y de las personas que hacen parte de los mismos y se caracter-
iz6 como un estudio cuantitativo y descriptivo, aprobado por el CEP/UESB bajo protocolo 134/2009, realizado con 95 informantes
y analizado por el Software Sphinx. De acuerdo con los datos obtenidos, cerca de 39% de los participantes de la investigacion
consideran la demanda de proyectos sometidos al CEP muy grande y 49,5% clasificaron el tiempo de anélisis del proyecto como
razonable. El espacio fisico del CEP fue considerado suficiente y pequeno por 32,6% vy 29,5% de los participantes, respectiva-
mente. La cantidad de funcionarios del CEP fue considerada muy pequefa por 37,9% de los participantes. Estos datos indican
que los CEP necesitan mas apoyo institucional y de mayor concienciacion de la comunidad académica sobre su importancia.

[> Palabras Clave

Etica en Investigacion, Comités de Etica, Revision Etica, Bioética, ética.

[> ABSTRACT
Studies like this one, about the potentialities of the Ethics Committees in Research (IRB) and the restrictions at their
running operability, have scientific and social relevance. This study aims to identify the operability of the CEPs of the State
Universities of Bahia/Brasil through the view of the researchers and the people that take part of them, and is characterized
as a quantitative and descriptive study, approved by the CEP/UESB under protocol 134/2009, realized with 95 informers and
analyzed by Sphinx Software. According to the obtained data, about 39% of the research participants considered the demand
of projects submitted to the CEP very high and 49,5% classified the analysis time of the project as reasonable. The physical
space of the CEP was considered sufficient and small by 32,6% and 29,5% of the participants, respectively. The quantity of
employees of the CEP was considered very small by 37,9% of the participants. These data indicate that the CEPs need

more institutional support and higher awareness of the academic community about their importance.

[> Key Words > O 8 9
Ethics, Research, Ethics Committees, Ethical Review, Bioethics.

>

Estudos como este, sobre as potencialidades dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e os entraves ao seu funcionamento,
tém relevancia cientifica e social.Este estudo teve como objetivoconhecer o funcionamento dos CEPs das universidades estadu-
ais da Bahia (Brasil) na éptica dos pesquisadores e das pessoas que fazem parte dos mesmos. Caracterizou-se como umestudo
guantitativo e descritivo, aprovado pelo CEP/UESB sob protocolo 134/2009, realizado com 95 informantes e analisado pelo Sof-
tware Sphinx.De acordo com os dados obtidos, cerca de 39% dos participantes da pesquisa consideram a demanda de projetos
submetidos ao CEP muito grande e 49,5% classificaram o tempo de anélise do projeto como razoavel. O espaco fisico do CEP foi
considerado suficiente e pequeno por 32,6% e 29,5% dos participantes, respectivamente. A quantidade de funcionérios do CEP foi
considerada muito pequena por 37,9% dos participantes. Estes dados indicam que os CEPs necessitam de mais apoio institucional
e de maior conscientizagdo da comunidade académica sobre sua importancia.

> Palavras Chave

Etica em pesquisa, comissao de ética, revisdo ética, bioética, ética.
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INTRODUCAO

Estudo sobre as potencialidades dos Comités de Etica
em Pesquisa (CEPs) e os entraves ao seu funcionamento,
visando a busca de subsidios que possam instrumentalizar
os interessados nas atividades desenvolvidas pelos CEPs.

Nos ultimos anos, a ciéncia e a tecnologia tém avan-
cado vertiginosamente, principalmente nas pesquisas
envolvendo seres humanos, sejam elas experimentais
ou ndo. Isso reforca ainda mais as implicacdes éticas
do envolvimento de seres vivos em pesquisas, notada-
mente seres humanos.

Em seres humanos, as implicagdes da pesquisa nao
residem apenas no aspecto biolégico, mas também no as-
pecto psicossocial, uma vez que alguns tipos de pesquisa
podem trazer desconfortos ou riscos ndo s6 ao bem estar
fisico, também psicossocial dos participantes da pesquisa.
Portanto, é imprescindivel que eles sejam informados, em
linguagem acessivel, sobre o teor da pesquisa e possam
decidir livremente se desejam ou ndo participar nesta.

Para tanto, o Conselho Nacional de Saude (CNS)
de Brasil publicou em 1996 a Resolucdo 196, que criou
instancias regionais, os Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs) e a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), 6rgdo nacional de controle de pesquisas en-
volvendo seres humanos (Freitas & Lobo, 2006).

Em 2001, a CONEP criou o Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (SISNEP)
com objetivo de constituir um sistema nacional de in-
formacao e acompanhamento dos aspectos éticos das
pesquisas realizadas em todo o territério brasileiro.

Este sistema é bastante Util para facilitar o contro-

le social das pesquisas e para a anélise de dados

de interesse do Ministério da Saude e de érgaos

relacionados as politicas de Ciéncia e Tecnologia
(Freitas, Lobo & Gongalves, 2009). Todavia, apesar de
ja passar nove anos, o SISNEP ainda ndo cobre a totali-
dade de CEPs existentes no Brasil.

Este fato e a existéncia de limitacoes do SISNEP para
0 acompanhamento das pesquisas com seres humanos
demonstraram a necessidade de revisdo do SISNEP.
Assim, em 2007, o Conselho Nacional de Saude (CNS)
deliberou pela construgcdo de um novo e mais completo
sistema de acompanhamento de pesquisas, denomina-
do Plataforma Brasil, que visa a integrar todos os CEPs e
a CONEP e permitir a interacdo com agéncias regulaté-
rias e de fomento a pesquisa, instituicbes internacionais,
editores cientificos, dentre outros, além de fornecer
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informacdes sobre os diversos estdgios das pesquisas:
fase de projeto, fase de campo e relatérios de pesquisas
j& concluidas (CONEP/CNS, 2009).

Para que o controle social em pesquisa realizado
pelos CEPs seja efetivo, é imprescindivel que os pesqui-
sadores tenham conhecimento da importéncia da ética
aplicada a vida (bioética) na pesquisa e submetam seus
projetos a apreciacdo de um CEP, o que significa que é
fundamental que os CEPs recebam suporte institucional
adequado para que realizem seu papel com qualidade,
rapidez e eficiéncia, aprimorando suas potencialidades e
minimizando os entraves ao seu funcionamento.

Neste contexto, é relevante realizar estudos sobre
o desenvolvimento dos Comités de Etica em Pesqui-
sa, suas potencialidades e os entraves ao seu funciona-
mento, na optica dos pesquisadores envolvidos com a
questado, dos (as) secretarios (as), dos (as) presidentes/
coordenadores (as) e dos membros pareceristas dos
CEPs. Esses estudos podem servir de subsidios para o
estabelecimento de um melhor suporte institucional aos
CEPs, com consequente melhoria de seus servicos, para
incentivar outros pesquisadores a submeterem seus pro-
jetos a um CEP e também para divulgar a importancia
da ética em pesquisa através do incentivo a criacao de
estratégias e eventos para sensibilizar os pesquisadores
da relevancia cientifica e social da ética, enquanto item
indispensavel a todo e qualquer projeto de pesquisa, in-
dependente da area de conhecimento.

Neste contexto, elaboramos a seguinte questao norte-
adora: como se da o funcionamento dos CEPs? Para res-
ponder a este questionamento, estabelecemos como obje-
tivo: conhecer o funcionamento de quatro Comités de Etica
em Pesquisa (CEPs) do Estado da Bahia/Brasil, através da
Optica dos pesquisadores, dos (as) secretérios (as), dos (as)
presidentes/coordenadores (as) e dos membros dos CEPs.

METODOLOGIA

Este estudo constitui parte da dissertacao de mes-
trado “Entraves e Potencialidades dos Comités de Etica
em Pesquisa (CEPs) das Universidades Estaduais da
Bahia,” do Programa de Pés-Graduagdo em Enferma-
gem e Saude da Universidade Estadual do Sudoeste da
Bahia (PPGES/UESB), sustentada em 2010 e caracteri-
Za-se COmMo uma pesquisa quantitativa e descritiva, apro-
vada pelo Comité de Etica em Pesquisa da UESB sob
protocolo 134/2009 e realizada com quatro Comités de
Etica em Pesquisa do Estado da Bahia.
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Os dados foram coletados através de quatro tipos de
questiondrios elaborados com essa finalidade, conside-
rando o alcance do objetivo, respondidos eletronicamen-
te por e-mail no periodo de dezembro de 2009 a maio de
2010. A amostra do estudo é composta de 95 individuos,
sendo eles pessoas que fazem dos CEPs e pesquisado-
res que submetem ou submeteram projetos de pesqui-
sa aos CEPs participantes do estudo, selecionados de
acordo com os critérios descritos a seguir.

Os pareceristas de CEP participantes da pesquisa
foram selecionados através de sorteio por area de conheci-
mento a partir da relacdo de pareceristas do CEP. Se uma
area de conhecimento era representada por mais de uma
pessoa, foi realizado o sorteio entre as pessoas da mesma
area do conhecimento para selecionar o participante. Si a
pessoa sorteada nao aceitava, se realizava novo sorteio.
Todos os (as) presidentes/coordenadores/as dos CEPs e
secretarios/as participantes do estudo foram convidados
a participar do estudo, embora apenas metade deles (2
de cada grupo) aceitou participar. Um dos CEPs nao for-
neceu a relacéo de pareceristas, impossibilitando que os
mesmos fossem convidados a participar do estudo.

Os pesquisadores foram, em sua maioria, selecio-
nados através dos Diretérios dos Grupos de Pesquisa
da Plataforma Lattes com o emprego dos critérios para
identificacdo de realizacdo de pesquisas envolvendo
seres humanos estabelecidos por Barbosa (Barbosa,
2010). Alguns pesquisadores também foram contatados
com o auxilio de alguns dos CEPs participantes.

Todos os convidados a participar da pesquisa rece-
beram um e-mail convite apresentando a pesquisadora
e fornecendo esclarecimentos sobre a pesquisa e sua
importancia. Anexos ao e-mail convite encontravam-se
0 questionério especifico a categoria participante e o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Os dados obtidos com os questionarios constituiram
um banco de dados no Software Sphinx Léxica for Win-
dows, versdo 5.0 em portugués, foram analisados quan-
titativamente com o emprego da Estatistica Descritiva e
dispostos em quadros.

RESULTADOS

Os dados obtidos por este estudo revelam que um dos
CEPs participantes da pesquisa possui apenas sala de se-
cretaria, outro possui sala de secretaria e sala de reunides
e outro possui uma sala Unica que contempla ambos os
ambientes (secretaria, sala de reunides e sala de arquivo).

Quando perguntados sobre o tamanho do espaco
fisico que o CEP possui 32,6% dos participantes do
estudo afirmaram ser suficiente, enquanto 51,6% afir-
maram estar entre pequeno e muito pequeno.

E importante ressaltar que as opcdes “grande” e
“muito grande” nédo foram citadas por nenhum dos par-
ticipantes da pesquisa e que a opcédo “outro” foi citada
por 15,8% dos participantes. Dentre as respostas agru-
padas na categoria “outro” merecem destaque: “acho
que o CEP deveria ter um local préprio com espaco su-
ficiente para funcionamento da secretaria, sala para a
presidéncia e sala para reunides”; “ndo existe uma sala
especifica para o CEP".

Ao serem perguntados sobre a quantidade de equi-
pamentos necessarios para o funcionamento do CEP,
37,5% dos participantes da pesquisa que compdem 0s
CEPs estudados responderam ser suficiente, enquanto
41,7% afirmaram estar entre pequena e muito peque-
na, respectivamente. Cerca de 16,7% citou outro, 4,2%
citou grande e a opcdo muito grande néao foi citada.

De acordo com os dados obtidos de trés CEPs
por este estudo e considerando como equipa-
mentos o material permanente de informéti-
ca e telefonia e o mobiliario existente no CEP,
nés pudemos notar que os CEPs participan-
tes possuem média de 2,25 computadores
com internet, 2,25 impressoras, 0,75 scanner,
1,00 linha telefonica, 0,25 aparelho de fax, 2,50 mesas,
21,5 cadeiras, 3,50 armérios e 8,50 arquivos (quadro 1).

Esta quantidade de equipamentos existente nos
CEPs (quadro 1) condiz com as opinides de 47,7% dos in-
tegrantes dos CEPs participantes deste estudo que con-
sideram a quantidade de equipamentos do CEP pequena
(29,2%) e muito pequena (12,5%). Todavia, os dados que
encontramos diferem do relatado por Hardy, Hebling,
Bento, Osis & Padua (2009)° ao estudarem quatro CEPs
da regido Nordeste do Brasil. Desses, trés CEPs informa-
ram que a infra-estrutura estava adequada as suas ne-
cessidades de trabalho e consideravam o espaco fisico
muito bom e os equipamentos adequados. Apenas um
dos CEPs da regiao Nordeste, estudado por Hardy et al.
(2009, p. 30), relatou que “a infra-estrutura nao era ade-
quada as necessidades, porque havia pouco espago”.

Ao serem indagados sobre a quantidade de funcio-
narios do CEP, 72,6% dos participantes da pesquisa
afirmaram estar entre pequena e muito pequena. Sobre
a quantidade de funcionarios, 15,8% a considera sufi-
ciente, enquanto 11,6% dos participantes da pesquisa
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Quadro 1. Equipamentos presentes em trés CEPs participantes do estudo
| > Entraves e potencialidades do funcionamento de Comités de Etica em

Pesquisa (CEPs). Jequié/BA, 2010.

Média Desvio-

Equipamentos

Julio-Diciembre 2010

Trés dos quatro CEPs estuda-
dos informaram receber projetos
de pesquisa de outras instituicdes
para revisdo ética, enquanto um

Padrao dos CEPs estudados nao nos for-
Computadores seminternet | 0,00 0,00 0 0 0 0,0 neceu nenhuma informacao sobre
Computadores com internet | 2,25 0,96 1 3 9 5,3 este aspecto. A demanda de proje-
Impressoras 2,25 0,96 1 3 9 5.3 tos de pesquisa submetidos ao CEP
Scanners 0,75 0,50 0 ] 3 18 foi considerada entre muito grgnde
X X e grande por 70,6% dos participan-
Linha telefonica 1,00 0,00 1 1 4 2,4 . - "

tes da pesquisa. Na opgao “outro
Aparelho de fax 0.26 0.50 0 ! ! 0.6 (14,7%), merecem destaque as se-
Mesas 2,50 1,29 | 4 10 59 guintes colocacdes: “o CEP precisa
Cadeiras 21,50 12,26 4 30 86 50,6 atender aos projetos de todos os
Armarios 3,50 1,91 1 5 14 8,2 programas e niveis de ensino e pes-
Arquivos 8,50 5,45 2 13 34 20,0 quisa”; "analisa todos os projetos da

Total 4,47 746 0,00 | 3000 170 100,0 instituicdo”; “é o Unico da regido”.
Fonte: Dados da pesquisa. Apgsar da grahde demanda
Autorizamos a publicacdo deste quadro pela Revista Latinoamericana de Bioética. de projetos submetidos aos CEPs

optaram pela alternativa “outro”, dentre as quais desta-
camos as seguintes respostas, que reforcam a necessi-
dade de mais funcionarios para o CEP:

Insuficiente para o bom funcionamento do CEP.

N&o sei se os funcionérios sdo suficientes ou néo.
Mas chego no CEP e ele sé funciona um turno, ou o ho-
rario de almogo é longo, ou um funcionario estéa de férias
e o CEP entra em férias também...

Quando estive 14 a responsavel estava de licenca e a
funcionéria que estava substituindo ndo estava na sala.
Depois meu contato foi via telefone.

Percebo também um entrave na entrega dos docu-
mentos apenas em um turno, isto dificulta no andamen-
to das atividades tanto do CEP e ainda mais dos pesqui-
sadores. E hora de pensar em mudar para dois periodos.

De acordo com dados obtidos por este estudo, referen-
tes a quantidade de componentes, trés dos quatro CEPs
estudados possuem um (a) presidente/coordenador (a),
um (a) vice-presidente/vice-coordenador (a), média
de 16,67 = 5,13 membros pareceristas, média de
4,00 = 6,93 membros suplentes e média de 1,67 +

1,15 funcionérios. Consideram-se funcionarios o (a)
secretério (a) do CEP e qualquer outra pessoa que
exerca atividades administrativas no CEP, mesmo que seja
um (a) estagiario (a). Os (as) secretérios (as) ttm média de
37,5 = 10,61 horas de trabalho semanal no CEP e média de
3,60 + 2,12 anos de exercicio desta funcéo.

estudados, o tempo que o CEP

leva para realizar a revisao ética
dos projetos de pesquisa foi considerado razoavel por
49,5% dos participantes da pesquisa, enquanto 33,7%
consideram a revisao ética dos projetos entre demorada
e muito demorada, enquanto 12,6% consideraram-na
rdpida. A opcéo outro foi citada por 4,2% dos participan-
tes e a opcao muito rapida néo foi citada.

Os participantes da pesquisa também foram ques-
tionados quanto a qualidade do atendimento prestado
pelo CEP a todos que o procuram. Para 65,2% deles,
a qualidade do atendimento do CEP encontra-se entre
boa e muito boa, enquanto 16,8% consideram-na razo-
avel. As opcoes ruim (1,1%), muito ruim (8,4%) e outro
(8,4%) também foram citadas.

A aceitacdo dos pareceres pelos pesquisadores
foi considerada relativa e boa por 33,3% e por 41,7%
dos componentes do CEP que participaram da pesqui-
sa, enquanto 20,8% optaram pela alternativa “outro” e
4,2% optaram pela alternativa “nenhuma aceitacdo”.
As alternativas “aceitacdao muito boa” e “pouca aceita-
¢ao” nao foram mencionadas.

O acompanhamento dos projetos de pesquisa apro-
vados pelo CEP foi considerado inexistente e suficiente
por 34,7% e 16,8% dos participantes da pesquisa, res-
pectivamente. Cerca de 8,4% dos participantes conside-
ram-no pouco freqlente e 1,1% consideram-no freqiien-
te. A opcdo “muito freqiente” ndo foi citada e a opgéo
“outro” foi citada por 17,9% dos participantes e 21,1%
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deles optaram por ndo responder a questao. Dentre as
respostas agrupadas na opgao “outro”, deve ser desta-
cada: "acredito que ha acompanhamento através de re-
latérios enviados ao CEP pelos pesquisadores, porém
néao tenho conhecimento se hd acompanhamento caso o
pesquisador ndo envie os relatérios”.

Os componentes do CEP participantes do estudo
também foram indagados quanto ao encaminhamento de
relatérios e a comunicacdo do CEP com a CONEP. No que
concerne ao encaminhamento de relatérios a CONEP, a
maioria dos participantes que sdo componentes de CEP
(45,8%) afirmou que este é realizado no prazo, enquanto
8,3% afirmaram ser sempre no prazo e 4,2% ser sempre
fora do prazo. Dentre as respostas agrupadas na opcéao
outro, escolhida por 41,7% dos participantes, todos afir-
maram nao ter conhecimento sobre este aspecto.

A comunicacdo com a CONEP foi considerada entre
suficiente e freqlente por 58,4% dos componentes de
CEP participantes da pesquisa, enquanto 8,3% consi-
deraram-na pouco freqliente e 4,2% consideraram-na
muito freqliente. A opcéo inexistente ndo foi citada e,
dentre as respostas agrupadas na opcao outro, esco-
Ihida por 29,2% dos componentes de CEP que partici-
param da pesquisa, destacamos: “E uma comunicacao
natural dentro das atribuicoes de cada 6rgdo”. “Nao
pOsso opinar sobre isto, pois ndo tenho conhecimento”.
“Nunca foi necessério nas reunides que participei”.

Ao serem indagados sobre o apoio oferecido ao CEP
pela instituicdo que o abriga, 41,7% dos componentes
do CEP respondentes consideram-no entre pequeno
e muito pequeno, enquanto 25% consideram-no sufi-
ciente e 12,5% consideram-no grande. A opgao muito
grande nao foi citada, enquanto a opgao outro foi citada
por 20,8% dos componentes do CEP participantes da
pesquisa. Dentre as respostas agrupadas como “outro”,
merecem destaque: “acredito que ainda falta uma maior
valorizacao do papel e da importancia do CEP tanto por
parte da Instituicdo quanto dos pesquisadores”; “insufi-
ciente. Quase nenhum diante da importancia do CEP".

DISCUSSAO

A Resolucédo 370/2007 (Brasil, 2007) estabelece que
as instituicdbes que abrigam os CEPs devem assumir o
compromisso de assegurar as condicbes minimas para
o seu funcionamento; todavia, conforme aponta Barbosa
(2010), apenas um dos regimentos dos CEPs participan-
tes deste estudo contempla essa observacéo.

Além disso, deve-se lembrar que, embora especi-
fique a existéncia de condicbes minimas e que, dentre
estas condicdes, encontrem-se aspectos relacionados
aos equipamentos que devem disponibilizar-se, a Reso-
lugdo 370/2007 (Brasil, 2007) nao descreve o que con-
sidera “espaco fisico exclusivo adequado para manter o
sigilo” ou como deve ser este arquivo ou 0 que entende
como “equipamento de informética” ou do que deve ser
composto o mobilidrio do CEP.

A auséncia destes esclarecimentos na Resolucéao e
lacunas em seus regimentos pode colocar os CEPs a
mercé do que a instituicdo que os abriga considera ade-
quado, podendo levar os CEPs a trabalharem com condi-
cbes inadequadas de arquivo, mobilidrio e equipamentos
de informatica precérios e/ou insuficientes, ocasionando
problemas na realizacao das reunides e no sigilo, dentre
outros aspectos. Algumas das falas dos participantes da
pesquisa indicam gque essas situacdbes podem ocorrer
em algum dos CEPs estudados, o que é preocupante;
pois tal realidade pode vir a tornar mais dificil o trabalho
dos CEPs, coloca-los a mercé da boa vontade de outros
setores da instituicdo ou comprometer a conservacao e
o sigilo de toda sua documentacgéao.

Na época da coleta de dados, os trés CEP funcio-
navam no periodo matutino, apenas dois funcionavam
também no periodo vespertino e nenhum deles funcio-
nava no periodo noturno. A Resolucao 370/2007
(Brasil, 2007) nao estabelece quantos pe-
riodos por dia deve funcionar o CEP, mas
especifica que os CEPs devem ter local e
horéarios de funcionamento definidos para
0s pesquisadores e participantes das pes-
quisas possam estabelecer contato com os
mesmos. Disto depreende-se que, embora seja inte-
ressante o funcionamento continuo do CEP em todos
os periodos do dia (o que demandaria, pelo menos, trés
funcionarios a disposicédo do CEP), o mais importante é
se possa estabelecer contato com o CEP e que o aten-
dimento dado a quem o procura se realize com qualida-
de e sem informacoes lacunosas.

A Resolugao 370/2007 (Brasil, 2007: 1) estabele-
ce que, para desempenhar suas funcoes, o CEP deve
contar com um “funcionéario administrativo designado e
exclusivo, especificamente para as atividades do CEP”,
enquanto o Manual operacional para Comités de Etica
em Pesquisa (Brasil, 2006) especifica funcdes como
o atendimento a todos que procuram o CEP, o recebi-
mento dos projetos de pesquisa, a exposicdo do modus
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operandi do CEP quando solicitado, a disponibilizacdo
das informacdes e dos impressos necessarios e a manu-
tencéo da confidencialidade e o sigilo das informacoes.
Além de exercer essas tarefas e de ter o compro-
misso com o sigilo das informacdes recebidas, o (a) se-
cretéario (a) do CEP geralmente toma parte em todas as
atividades do mesmo: secretaria as reunides, redige as
atas, recebe, confere e encaminha a documentacéo re-
cebida, trabalha no arquivamento da documentacao do
CEP, digita a documentacéo expedida pelo CEP e provi-
dencia que elas sejam devidamente assinadas, trabalha
na elaboracao dos relatérios encaminhados a CONEP e
no processo de renovagao de registro do CEP.
Diante da participagcdo em todas essas tarefas, se
o CEP possuir uma grande demanda de projetos como
indicam os dados que encontramos, o (a) secretario (a)
fica sobrecarregado (a), o que acaba refletindo, com a
sobrecarga dos membros pareceristas, em uma perda
da agilidade do CEP em dar respostas aos pesqui-
sadores; indicando, assim, a necessidade de exis-
tir outros funcionarios e que 0s mesmos sejam
capazes de auxiliar o (a) secretario (a). De acordo
com os resultados encontrados por Hardy et al.
(2008), ao estudar todos os CEPs brasileiros, cerca de
dois tercos destes declararam ter necessidade de pes-
soal de apoio, o que reforga a importancia da existéncia
de pelo menos dois funciondrios exclusivos para o CEP.
E importante ressaltar também que o (a) secretario
(a) do CEP néo deve ser um funcionério comum. Pelo
menos, deve possuir o nivel superior, aptiddao e com-
prometimento com a ética em pesquisa, pois, como 0s
membros do CEP, o(a) secretério (a) precisa conhecer
e estudar continuamente sobre a ética em pesquisa e
os CEPs para que possa fornecer um bom atendimen-
to a todos 0s que o buscam, sejam eles pesquisado-
res ou participantes das pesquisas. O (a) secretério (a)
do CEP ¢é a “ponta” deste 6rgéo, é quem presta o pri-
meiro atendimento. E com ele (a) que as pessoas que
procuram o CEP estabelecem o primeiro ou até varios
contatos e, se esses contatos forem lacunosos e nao
esclarecedores, essa pessoa, certamente, sentir-se-a
frustrada e mal atendida em suas necessidades. Dafi
a importancia da qualificacdo desse profissional e de
que o CEP tenha também outros funcionérios para seu
funcionamento aconteca a contento.
A quantidade de membros pareceristas é importante
para que o CEP consiga suprir sua demanda mensal de
revisao ética de projetos, uma vez que o trabalho do CEP
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€ voluntario e necessita que os pareceristas destinem al-
gumas horas de seu tempo a apreciagao dos projetos de
pesquisa, ao estudo da ética em pesquisa e da bioética
€ a participacao nas reunioes. As instituicdes nas quais
eles trabalham nem sempre consideram isso, principal-
mente Nno que concerne ao representante dos usuérios
e outros representantes da comunidade, que néao pos-
suem vinculo empregaticio com a instituicdo que abriga
o CEP como parte da jornada de trabalho. Isso dificulta a
apreciacéo de projetos e a freqliéncia as reunides. Neste
contexto, aumentar a quantidade de membros nem
sempre resultaria em conseqliente aumento da capaci-
dade de apreciacao do CEP. Ao contrario, pode aumentar
a quantidade de pessoas com os mesmos problemas e
dificultar o quorum nas reunioes.

Deve-se lembrar, contudo, que a grande demanda
de projetos tem se tornado um grande problema para
muitos CEPs, uma vez que ocasiona uma sobrecarga
de trabalho para todos os componentes do CEP, prin-
cipalmente para os membros pareceristas, comprome-
tendo a agilidade do trabalho do CEP e a sua capaci-
dade de cumprir os prazos junto aos pesquisadores e
a propria CONEP. Freitas & Novaes (2010: 185-200)
relatam que a sobrecarga de trabalho desestimula os
membros a continuar no CEP, contribui para a perda da
qualidade das revisdes éticas dos projetos e ocasiona
recusas dos profissionais em participar do CEP.

A Resolucao 196/96 (Brasil, 1996, p. 6) reafirma a
importancia da revisao ética dos projetos de pesquisa,
reconhece o direito do pesquisador a submissao de seu
protocolo de pesquisa a um CEP e especifica que “na
impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o
pesquisador responsavel devera submeter o projeto
a apreciacao do CEP de outra instituicdo”. Todavia ndo
esclarece quais 0s aspectos que levam uma instituicao
a ser considerada impossibilitada de constituir CEP e
quem deve fazer tal avaliagéo.

A néo criacdo de CEP pelas instituicbes é preocu-
pante, pois muitas instituicoes com demanda de proje-
tos de pesquisa suficiente para a constituicdo de CEP e
com profissionais que o poderiam compor, retardam a
implantacdo, provavelmente para ndo assumir 0s custos
desta nem a manutencédo do CEP e a capacitacdo de
seus componentes. Desse modo, continuam a encami-
nhar seus projetos de pesquisa para outras instituicoes,
dificultando o trabalho do CEP, pela demanda superior
a sua capacidade de andlise, e dos pesquisadores que,
muitas vezes, tem que se deslocar para outra cidade
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para submeter seus projetos ou envia-los pelos Correios,
privando-se de um contato mais direto e, consequente-
mente, impedindo o papel educativo do CEP.

Os dados referentes ao tempo de revisdo ética dos
projetos e a qualidade do atendimento prestado pelos
CEPs mostram que, apesar de possuirem uma grande de-
manda de projetos para apreciacdo, o que pode resultar
em sobrecarga de trabalho do CEP, estes tem se esforca-
do para suprir a demanda da comunidade académica que
necessita de seus servicos. Apesar disso, € importante
ressaltar que a Resolugao 196/96 (Brasil, 1996) estabe-
lece que o prazo para emissao de parecer € 30 dias. O
Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa
(Brasil, 2006) especifica que este prazo inclui a analise
cuidadosa do parecerista € a apreciacao da plenaria do
CEP na reuniao. Contudo, para que ele seja cumprido é
necessario que a demanda do CEP esteja adequada a sua
capacidade, conforme especifica Garbin, Garbin & Diniz
(2008: 197-203). Outros fatores que podem comprome-
ter este prazo sdo a falta de experiéncia em apreciar os
projetos ou a eleicdo de outras prioridades por parte dos
membros do CEP (Hardy, Bento, Osis & Hebling, 2004).

O nao cumprimento dos prazos estabelecidos re-
presenta problemas para o CEP e para os pesquisa-
dores, ja que o CEP fica constrangido e é obrigado
a dar satisfacdes, as quais nem sempre sdo aceitas
pelos pesquisadores. Estes, por sua vez, sdo obriga-
dos a atrasar o inicio de seus estudos, o que resul-
ta em quebra de outros prazos, principalmente com
6rgaos de fomento a pesquisa, desvalorizacdo dos re-
cursos obtidos ou até a perda de validade de materiais
de consumo; os quais, na maioria das vezes, custam
caro (Hardy, Bento, Osis & Hebling, 2004).

No que concerne ao atendimento prestado pelo CEP,
0 Manual Operacional para Comités de Etica em Pesqui-
sa (Brasil, 2006, p. 25) especifica que a relacao estabe-
lecida pelo CEP com os pesquisadores deve ser “trans-
parente, objetiva e acolhedora” e que cabe ao CEP dar-
-lhes orientagbes ndo apenas para a apresentacao do
protocolo, mas também no delineamento do estudo e
no processo de obtengédo do consentimento.

Devemos lembrar que, embora todos os contatos
sejam importantes, o primeiro contato do pesquisador
com o CEP é marcante e decisivo para a manutencéo de
um bom relacionamento entre o CEP e o pesquisador. O
acolhimento, embora seja muito estudado quanto a sua
aplicabilidade aos servigos de saude, € uma ferramenta
que deve aplicar-se em todos os setores onde se realiza

atendimento, inclusive no CEP. Ao procurar o CEP para
saber o que é necessario para submeter um projeto, o
pesquisador muitas vezes se encontra inseguro, pois
desconhece quais sdo 0s aspectos éticos da pesquisa
que avaliard o CEP, posto que sua formacdo nem sempre
contempla alguma abordagem sobre ética em pesquisa.
Em uma situacdo como esta, o pesquisador teme a sub-
misséo do projeto e o parecer emitido pelo CEP, conside-
rando este processo burocratico e desnecessario.

Independente da experiéncia prévia de submissao
de projetos de pesquisa ao CEP, o pesquisador deve
ser atendido com atencao, ter respondidas suas duvi-
das quanto a submissao e a tramitacdo do projeto, ser
orientado quanto a apreciacdo do CEP de forma que
esta seja transparente, devendo também receber orien-
tacbes apds a aprovacao do projeto no que concerne ao
acompanhamento continuo da pesquisa e a emisséo de
relatérios parciais e finais ao CEP.

E importante ressaltar também que os
participantes das pesquisas, ao procurarem
o CEP para fazer alguma denuncia, também
devem ser acolhidos e tratados com aten-
cao, de modo que sejam tomadas providén-
cias imediatas para a averiguagédo dos fatos
e a abertura de sindicancia.

Os dados obtidos quanto a aceitacdo do parecer
do CEP pelos pesquisadores mostram que, embora
as vezes diante das pendéncias, o pesquisador tenha
duvidas sobre o que deve ser feito para esclarecé-las
e adequar o projeto, os mesmos geralmente demons-
tram aceitagédo ao parecer.

Neste contexto, devemos lembrar que a submisséao
do projeto ndo € um processo burocratico a cumprir €
que o parecer do CEP nao possui apenas a funcao de
aprovar ou reprovar uma pesquisa; mas tem, antes de
tudo, uma funcéao pedagdgica, com vistas a contribuir
para o aprimoramento ético-cientifico do projeto de pes-
quisa em apreco, constituindo-se assim como um valio-
so aprendizado que deve iniciar-se ainda na graduacao.

E importante ressaltar também que muitos pesqui-
sadores que nao tiveram a oportunidade de obter esse
aprendizado tém dificuldades em compreender o papel
do CEP, encarando-o como um censor, quando na rea-
lidade ele & um 6rgao de controle social em pesquisa,
que visa a proteger os participantes da pesquisa e atua
também como um parceiro constante do pesquisador,
orientando-o e conduzindo-o a reflexdo dos aspectos
éticos em todas as fases da pesquisa; uma vez que o
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E importante ressaltar
também que muitos
pesquisadores que nao
tiveram a oportunida-
de de obter esse apren-
dizado tém dificulda-
des em compreender o
papel do CEP, encaran-
do-o0 como um censor,
quando na realidade ele
é um orgao de controle
social em pesquisa, que
visa a proteger os parti-
cipantes da pesquisa
e atua também como
um parceiro constante
do pesquisador, orien-
tando-o0 e conduzindo-
-0 a reflexao dos aspec-
tos éticos em todas as
fases da pesquisa.
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CEP assume a co-responsabilidade ética pelos projetos
aprovados, conforme dispde o Manual Operacional para
Comités de Etica em Pesquisa (Brasil, 2006).

Os dados obtidos por nosso estudo podem indicar
que los CEPs estudados ndo acompanham os projetos
a contento ou que a maioria dos participantes da pesqui-
sa nao tem conhecimento da existéncia e importancia
desse processo. Isso é um fato preocupante, pois como
afirma o Manual Operacional para Comités de Etica em
Pesquisa (Brasil, 2006), a responsabilidade do CEP néo
se exaure com a aprovacao do projeto pelo CEP, o que
significa que sua co-responsabilidade ética pelo projeto
permanece em todas as etapas até a sua concluséo.

Assim, embora seja preconizado que o projeto se exe-
cute como foi aprovado pelo CEP, ndo se pode negar que,
ao iniciar a coleta de dados, muitas vezes o pesquisador
vé-se obrigado a realizar emendas/alteracées no projeto
para que este se torne exequivel. Essas, contudo, precisam
ser comunicadas ao CEP para fins de acompanhamento de
projeto, conforme especifica o Manual Operacional para
Comités de Etica em Pesquisa (Brasil, 2006: 45), ao afir-
mar que "o acompanhamento da pesquisa também é feito
através da apreciacao de eventuais emendas ao protocolo
e das notificagdes de eventos adversos graves ocorridos”.

E importante lembrar também que, conforme ques-
tionado por um dos participantes deste estudo, caso o
pesquisador ndo encaminhe os relatérios do projeto de
pesquisa até o prazo final para sua entrega, o CEP pode
entrar em contato com o pesquisador e solicitar-lhe a
entrega, apesar de o Manual Operacional para Comi-
tés de Ftica em Pesquisa (Brasil, 2006) e a Resolucdo
196/96 (Brasil, 1996) nao especificarem quais as medi-
das a serem tomadas nesta situacao, o que pensamos
que serd mudado com o advento da Plataforma Brasil.

Neste contexto, Lorenzo (2007: 268-282) alerta
para a necessidade de desenvolvimento de mecanis-
mos mais eficazes de acompanhamento dos projetos
de pesquisa aprovados e para o fato de que ainda nao
existem acdes sistematicas no intuito de verificar como
os estudos tém sido realizados. Além disso, esta verifi-
cacao deve abranger ndo apenas o consentimento para
participacdo, mas também qualquer aspecto envolvido
com o estatuto ético das pesquisas.

O encaminhamento de relatérios semestrais dos
CEPs a CONEP, conforme especificado na Resolugéo
370/2007 (Brasil, 2007), é fundamental para a regulagéo
e manutencao do sistema de controle social em pesquisa
brasileiro, uma vez que este relatério, além de transmitir

rev.latinoam.bioet. / ISSN 1657-4702 / Volumen 10 / Numero 2 / Edicion 19 / Paginas 88-99 / 2010



FUNCIONAMENTO DE COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEPS) / Adriana Silva Barbosa y Rita N. Silva de Oliveira B.

a CONEP informagdes sobre o nimero de reunides, a
quantidade e o tipo de parecer dos projetos apreciados,
caracteriza-se também como uma forma de comunica-
cao entre o CEP e a CONEP. Neste documento, é possi-
vel ao CEP fazer comentérios sobre as suas atividades no
semestre, como demanda, dificuldades, deliberacoes da
plenaria, apoio recebido pelos membros, dentre outros
aspectos que permitem a CONEP ter uma visao geral do
sistema, diagnosticar aspectos positivos e negativos nas
atividades dos CEPs e propiciar acdes que visem o con-
tinuo aprimoramento deste sistema. Esses aspectos, e o
fato do cumprimento dos prazos de encaminhamento de
relatério ser um dos pontos considerados pela CONEP
para a renovacao de registro do CEP, demonstram a ne-
cessidade e a importancia de que o envio do relatério
semestral seja sempre realizado no prazo.

Neste contexto, depreende-se que a comunicacao
entre a CONEP e os CEPs deve ser continua para pro-
piciar a CONEP o conhecimento da realidade dos CEPs
e, consequentemente, do sistema nacional de ética em
pesquisa em toda a sua extensado. Além disso, é através
da comunicacédo que os CEPs podem consultar a CONEP
e beneficiar-se da experiéncia deste 6rgdo para tomar de-
cisdes; uma vez que, em seu trabalho, o CEP pode depa-
rar-se com duvidas sobre a revisao ética dos projetos e/
ou dilemas éticos que persistem apds a auséncia de con-
senso em discussoes realizadas pela plenaria da reuniao
do CEP ou diante de lacunas nas resolucbes existentes.

N&o obstante, a Norma de Procedimentos 006/2009
do Conselho Nacional de Saude (CNS, 2009: 1) relata
que muitos CEPs nao se encontram dentro do padréo
esperado para fortalecimento do Sistema CEP/CONEP.
Portanto, € necesséario ampliar a “compreensao dos co-
mités de ética sobre a necessidade de se adequarem a
um padrao organizacional, qualitativo e de relacionamen-
to com o Sistema CEP/CONEP, para permanecerem cre-
denciados ou néo, pelo CNS".

Freitas & Novais (2010: 185-200), em pesquisa de
doutorado realizada em 2007 com liderancas de CEPs,
identificaram a necessidade de melhoria da comunica-
cao entre CEP e CONEP, inclusive com a necessidade
de aprimoramento da via eletrénica. Isso parece diver-
gir dos dados encontrados por nosso estudo, no qual a
maioria dos participantes componentes de CEPs consi-
dera suficiente a comunicacéo existente entre o CEP de
que fazem parte e a CONEP.

A experiéncia de uma das autoras deste artigo como
secretaria de um CEP h& quase quatro anos corrobora

com o encontrado (Barbosa, 2010) e indica que, de 2007
a 2010, houve uma melhora sensivel da comunicacéo
entre o CEP em que ela trabalha e a CONEP. Se em
2007, a CONEP demorava mais de uma semana
para responder a um e-mail do CEP, na atu-
alidade a resposta chega no mesmo dia.
Contudo, notamos que a CONEP deixou de
encaminhar copia on line de suas correspon-
déncias ao CEP. A nosso ver, € um retroces-
S0, pois mais de uma vez |4 recebemos cor-
respondéncias da CONEP cujo prazo para resposta havia
vencido, embora a data de envio da correspondéncia in-
dicasse o0 seu encaminhamento com antecedéncia.
Outro ponto que carece de discusséo é a inclusdo
dos CEPs no Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
(SISNEP). A presenca do CEP no SISNEP também é uma
forma de relacionamento/comunicagdo muito importan-
te entre o CEP, a CONEP, a comunidade académica e
até a propria sociedade, posto que é possivel a qualquer
pessoa acessar a lista de projetos cadastrados no SISNEP
aprovados pelos CEPs por ano e por regido do pais.
Apesar disso, a Relacdo de CEPs Ativos (CONEP,
2010), em junho de 2010, informa a existéncia de 592
CEPs cadastrados na CONEP e a situagdo em que estes
se encontram (aviso de cancelamento, renovacao penden-
te, prazo vencendo em 2010, registro/renovacao em 2008-
2011, registro/renovacao em 2009-2012 e registro/renova-
cdo em 2010-2013). Enquanto que a relacéo de CEPs que
utilizam o SISNEP, disposta na internet, consta que cerca
de 400 CEPs estao inclusos neste sistema. Isso significa
que ha um déficit de cerca de 192 CEPs fora do SISNEP,
muitos dos quais devidamente registrados e sem nenhu-
ma pendéncia com a CONEP. Isso demonstra a necessi-
dade de melhoras neste aspecto do relacionamento CEP/
CONEP e a necessidade de que a Plataforma Brasil venha
incluir, ao contrario do SISNEP, todos os CEPs com maior
agilidade e facilidade, o que permitirda o melhor desenvol-
vimento das atividades do sistema CEP/CONEP e, conse-
quentemente, do controle social em pesquisa no Brasil.
Em relacdo aos quatro CEPs participantes deste
estudo, apenas um deles, na época em que foram apli-
cados 0s questiondrios, encontrava-se na relacdo de
CEPs que utilizam o SISNEP, e outro foi incluido neste
sistema em 20 de agosto de 2010. Estes sdo os dois
CEPs participantes de nosso estudo que se encontram
em situacado regular com a CONEP. Ambos tém obtido
sua renovacao de registro para o periodo 2008/2011.
Os outros dois CEPs participantes deste estudo, de
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acordo com a relacdo de CEPs ativos na CONEP em
junho de 2010, encontram-se sob aviso de cancela-
mento e nado possuimos informacdes se serao inclui-
dos no SISNEP em 2010.

Embora a Resolucdo 196/96 (Brasil, 1996) estabele-
ca que as instituicbes devem fornecer apoio e adequa-
das condicdes de funcionamento ao CEP, as respostas
obtidas neste estudo demonstram que a maior parte dos
componentes do CEP acredita que o apoio recebido da
instituicdo que o abriga é insuficiente para que este rea-
lize suas atividades a contento. Além disso, como ja foi
abordado, apenas um dos trés regimentos dos trés CEPs
estudados faz mengao ao apoio institucional, o que torna
esta realidade ainda mais preocupante.

E importante lembrar que nossos dados diferem
dos encontrados por Hardy et al. (2008), que ao es-
tudar os CEPs brasileiros obtiveram informacgbes de
quase todos os responséaveis pelos CEPs e pelas ins-

tituicoes de que era fornecido apoio institucional a

contento. Esta divergéncia pode explicar-se pela

amplitude dos estudos, por terem sido realizados

em anos diferentes ou por envolverem diferentes

participantes, jd que nosso estudo envolve todos
os componentes do CEP, mas ndo contempla as opini-
oes do dirigente institucional, enquanto aqueles con-
templam apenas a visao dos dirigentes institucionais e
dos presidentes/coordenadores de CEP.

O apoio institucional adequado é de vital importan-
cia para a constituicdo e manutencao do CEP, pois ele
influencia na infra-estrutura e o espaco fisico do CEP,
na sua capacidade de suprir a demanda, na realizacdo
de reunides, na qualificagdo de todos os seus compo-
nentes, na qualidade dos pareceres, no atendimento ao
publico, no acompanhamento dos projetos aprovados,
no cumprimento dos prazos, em seu relacionamento
com a CONEP e, consequentemente, do desempe-
nho de sua funcao educativa, a qual deve abranger ndo
apenas os componentes do CEP, mas também a comu-
nidade, seja ela académica ou leiga.

CONSIDERACOES FINAIS

Grande parte dos participantes considera insuficien-
tes o espaco fisico, a quantidade de equipamentos, o
numero de funcionarios dos CEPs estudados e o apoio
institucional fornecido pela instituicdo que os abrigam.
Além disso, considera grande ou muito grande a de-
manda de projetos para a revisdo ética, o que resulta
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em sobrecarga e em poucos recursos de trabalho para
os CEPs. Isso pode comprometer sua capacidade, ce-
leridade e qualidade do trabalho, resultando em entra-
ves ao seu adequado funcionamento, inclusive no que
concerne a atividades muito importantes para o carater
de controle social em pesquisa dos CEPs, como a rea-
lizacédo de atividades educativas e o acompanhamento
dos projetos aprovados, acdes consideradas inexistentes
por uma grande parte dos participantes desta pesquisa.
Estas atividades ficam ainda mais prejudicadas no caso
de CEPs muito abrangentes, que atendem sozinhos uma
Unica regido do estado, como é o caso de dois dos CEPs
participantes deste estudo.

O estudo também demonstrou que os CEPs, nota-
damente aqueles que séo 0s Unicos da regido na qual se
encontram, parecem assumir uma grande carga de tra-
balho. Isso permite depreender que isto se constitui em
entrave para o funcionamento dos mesmos e indica a
necessidade de criagcdo de mais CEPs na Bahia, inclusive
nas regides em que eles se encontram. Além disso, o0s
achados deste estudo indicam que muitas instituicbes
parecem ter dificuldades ou ndo ter interesse em criar
seu proprio CEP, ja que esta demanda custos e seu retor-
no a instituicado que abriga o CEP, embora fundamental,
nao é direto, transparecendo no incremento a pesquisa,
no aumento da qualidade da mesma, no crescimento
da protecado e respeito aos participantes da pesquisa e
no desenvolvimento da consciéncia ética em todos os
niveis de ensino da instituicao.

Devemos ressaltar também as potencialidades dos
CEPs estudados, como o recebimento de projetos de
outras instituicoes, o tempo que o CEP leva para realizar
a revisao ética dos projetos a eles submetidos (considera-
do razoavel pela maioria dos participantes da pesquisa), a
qualidade do atendimento prestado a todos que 0s procu-
ram (considerado bom ou muito bom pela maioria dos par-
ticipantes deste estudo), o encaminhamento de relatérios
no prazo a CONEP e a comunicacéo suficiente com esta.

Neste contexto, € importante salientar que o fun-
cionamento dos CEPs consiste no desenvolvimento de
uma série de atividades, como apreciacao de projetos
de pesquisa das instituicoes que os abrigam e de outras
instituicdes que ndo possuem CEP (o que, muitas vezes,
resulta em mais de uma reunido mensal), elaboracao de
pareceres com qualidade e fundamentados nos precei-
tos éticos da Resolucao 196/96, acompanhamento dos
projetos aprovados, realizagdo de atividades educati-
vas que abranjam os membros do CEP, a comunidade
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académica e a sociedade, fornecimento de suporte
a criacdo de novos CEPs, atendimento e orientacao a
todos que os procuram, recebimento de denuncias e
averiguacao de infragdes éticas no desenvolvimento das
pesquisas, recebimento e emissao de correspondén-
cias referentes aos projetos submetidos, arquivamento
de toda documentacéo referente ao seu funcionamen-
to, elaboracdo de relatérios para encaminhamento a
CONEP, dentre outras atividades essenciais.

Para que estas atividades sejam desenvolvidas a con-
tento, apesar de seus méritos e esforcos, os CEPs devem
contar com apoio institucional adequado, com uma boa
infra-estrutura de funcionamento, com funcionérios e pa-
receristas devidamente capacitados e em nimero condi-
zente com a sua demanda de trabalho, a qual ndo pode
estar além da capacidade do CEP. Isso reforca a neces-
sidade de criacdo de novos CEPs e do fornecimento de
adequadas condicoes de funcionamento para 0s exis-
tentes. Todavia, percebe-se que os CEPs estdo cada vez
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