UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA
ESCOLA DE ENFERMAGEM

ROSINETE SOUZA BARATA

PROBLEMAS MORAIS E/OU ETICOS VIVENCIADOS
POR MEMBROS DE COMITES DE ETICA EM PESQUISA

SALVADOR
2021



ROSINETE SOUZA BARATA

PROBLEMAS MORAIS E/OU ETICOS VIVENCIADOS
POR MEMBROS DE COMITES DE ETICA EM PESQUISA

Dissertacdo apresentada ao Programa de P06s-Graduacao
em Enfermagem e Salde da Escola de Enfermagem da
Universidade Federal da Bahia, como requisito de
aprovacgdo para obtencdo do grau de Mestra, na Area de
concentra¢do “Enfermagem, Cuidado e Saude”, na Linha
de pesquisa “O cuidado no processo de desenvolvimento
humano”.

Orientadora: Prof®. Dr?. Darci de Oliveira Santa Rosa

SALVADOR
2021



Ficha catalogréafica elaborada pelo Sistema Universitario de Bibliotecas (SIBI/UFBA),
com os dados fornecidos pela autora.

Barata, Rosinete Souza

Problemas morais e/ou éticos vivenciados por membros de
Comités de Etica em Pesquisa / RosineteSouza Barata. -- Salvador,
2021.

139f.: il

Orientadora: Darci de Oliveira Santa Rosa. Dissertacdo (Mestrado -
Programa de P6s-graduagao em
Enfermagem e Salde) -- Universidade Federal da Bahia,Escola de
Enfermagem, 2021.

1. Comités de Etica em Pesquisa. 2. Membro de Comité. 3. Etica
em Pesquisa. 4. Problemas morais. 5.Problemas éticos. I. Rosa, Darci
de Oliveira Santa.

Il. Titulo.




ROSINETE SOUZA BARATA

PROBLEMAS MORAIS E/OU ETIQOS VIVENCIADOS POR MEMBROS DE COMITES
DE ETICA EM PESQUISA

Dissertacdo apresentada ao Programa de Pds-Graduacdo em Enfermagem e Salde da Escola
de Enfermagem da Universidade Federal da Bahia, como requisito de aprovagdo para
obtengdo do grau de Mestra, na area de concentragdo “Enfermagem, Cuidado e Saude”, na
Linha de pesquisa “ O cuidado no processo de desenvolvimento humano™.

Aprovada em 27 de abril de 2021.

BANCA EXAMINADORA

Profa. Darci Oliveira Santa Rosa
Doutora em Enfermagem - Universidade Federal da Bahia (PGENF/ UFBA)

Profa. Ana Angélica Leal Barbosa

Doutora em Ciéncias Biologicas - Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia (UESB)

Y /Zafwf"‘”
Prof. Kleverton Bacelar Santana - Titular
Doutor em Filosofia - Faculdade de Educacdo - Universidade Federal da Bahia

(FACED/UFBA)

Wanta Fover, s oo
Dra. Karla Ferraz dos Anjos -
Doutora em Enfermagem - Uni&o Metropolitana de Educacéo e Cultura (UNIME)




Ao meu Deus, pois sem Ele nada posso.
Ao meu esposo Virgilio Barata, meu amado.

A0S meus pais, in memoriam.



AGRADECIMENTOS

Até aqui 0 Senhor me sustentou, me encheu de forga, esperancas e de gratidao! Muitos
foram os desafios e tribulacdes, mas meu Jesus, meu Deus, Senhor e Salvador, esteve comigo!
E passando pelas 4guas ndo me afoguei, e passando pelo fogo ndo fui consumida, pois 0 meu
Deus é Fiel!

Ao meu esposo Virgilio, meu amor, meu amigo e camarada, por compreender minha
auséncia, pela paciéncia e pelo apoio.

Ao0s meus irmaos e irmas, sobrinhos e sobrinhas, que mesmo longe estdo sempre perto
com a torcida, com o carinho e com a intercessao por meio de oragoes.

Aos amigos: os velhos, 0s novos, 0s que ainda irei encontrar nessa vida.

Ao Programa de Pds-Graduagdo em Enfermagem e Saude, da Escola de Enfermagem,
da Universidade Federal da Bahia, pela oportunidade de concretizar um dos meus sonhos:
realizar o curso de Mestrado.

A Professora Darci de Oliveira Santa Rosa pelos ensinamentos e boa vontade.

As Professoras Larissa Chaves Pedreira e Rosana Maria de Oliveira, sem o abraco
inicial de vocés, certamente, teria sido muito mais dificil chegar aqui.

Ao Professor Carlos Lima, seu empenho em nos ensinar sobre a seriedade do trabalho
dos CEPs muito me inspirou a decidir na escolha da tematica.

As Professoras Ana Angélica Leal Barbosa e Karla Ferraz dos Anjos e ao Professor
Kleverton Bacelar pela disponibilidade e contribui¢6es ao estudo.

Aos meus professores e colegas do Programa de P6s-Graduacdo em Enfermagem e
Saude da UFBA: todos vocés sao muito especiais.

Aos colegas e amigos do grupo de Estudos e Pesquisa em Educacdo, Etica/Bioética e
Exercicio em Enfermagem (EXERCE) pelo apoio, pela torcida, pelas sugestbes e pelo
companheirismo.

Aos participantes de pesquisa, que voluntariamente, contribuiram com o estudo.

Aos membros de todos os Comités de Etica em Pesquisa pela dedicacdo com que
defendem e protegem os participantes de pesquisa.

Aos Reitores, Diretores (as), Superintendentes, Chefes (as) dos servigos de pesquisa,
Coordenadores (as), Vice-Coordenadores (as), Secretarios (as) e Servico de Portaria das

instituicBes nas quais encontram-se implantados os Comités de Etica em Pesquisa envolvidos



nesse estudo, a secretaria do CEP da EEUFBA, Patricia Souza, a colaboracdo de cada um de
vocés foi fundamental para a realizagdo desta pesquisa.

A cada um, que direta ou indiretamente, colaborou de algum modo para a realizagdo
deste estudo.

A todos os trabalhadores desta Casa, meu carinho e respeito.

MEU CARINHO E SINCERO MUITO OBRIGADA!



AGRADECIMENTO ESPECIAL

A Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), pela concessio
da bolsa de estudos durante o curso de Mestrado na Universidade Federal da Bahia - UFBA,
Brasil.

MUITISSIMO OBRIGADA!



BARATA, Rosinete Souza. Problemas morais e/ou éticos vivenciados por membros de
comités de ética em pesquisa,2021. 139f. Dissertacdo (Mestrado em Enfermagem e Salde) —
Escola de Enfermagem, Universidade Federal da Bahia, Salvador, Bahia, Brasil, 2021.

RESUMO

No exercicio de suas atribuicBes, os membros dos comités de ética em pesquisa vivenciam
problemas morais e/ou éticos, mas este € um tema pouco investigado. Nesse sentido, este
estudo tem por objetivo geral: analisar os problemas morais e/ou éticos vivenciados por
membros de comité de ética em pesquisa durante suas atividades e em que se fundamentam
para a solucdo destes problemas. Trata-se de estudo descritivo, de abordagem qualitativa,
cujos participantes foram 39 pessoas que atuavam em comités de ética em pesquisa de uma
cidade do estado da Bahia, Brasil. Os dados foram coletados, em outubro de 2020, por
questionario autoaplicado na plataforma Google Forms. O acesso ao questionario foi feito por
meio de link inserido no convite encaminhado a cada membro de comité de ética em pesquisa,
convidando-o a participar da pesquisa. Os dados descritivos foram analisados por frequéncia
simples e percentual calculado; os dados qualitativos foram analisados conforme a anélise de
conteddo na perspectiva da Configuracdo Triddica Humanista, Existencial, Personalista. O
estudo possibilitou caracterizar os comités de ética como implantados ha mais de oito anos;
compostos com ndmero superior a sete membros, cujo mandato varia entre 2 e 3 anos e com
direito a reconducdo. Com relacdo a seus membros, o estudo demonstrou haver maioria do
género feminino e de mestres; pessoas sem treinamento inicial e atuando no mesmo comité de
ética onde trabalham, auséncia de trocas de experiéncias entre os membros de diferentes
comités de ética e auséncia de incentivos. Sobre os problemas vivenciados foram descritos:
conflito de interesses entre membros dos comités de ética e entre pesquisador, participante e
financiador; conflito de valores de membros entre si e entre membros e pesquisadores;
dilemas éticos relacionados as sugestdes/recomendacdes feitas ao pesquisador e a dispensa de
termo de consentimento livre e esclarecido. Para solucdo desses problemas, estes membros
tém por fundamentos: as normativas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, as leis, a
bioética, os principios e valores e adotam estratégias como trocas de experiéncias,
compartilhamento de ideias e opiniGes entre si e entre membros de outros comités de ética.
Conclui-se que ha necessidade de: adequacdo na composi¢do dos comités de ética, incentivos
aos membros, promocdo de treinamento inicial e capacitacdo continuada dos membros e
promocdo de discussdes sobre ética em pesquisa para pesquisadores e académicos. O estudo
contribuiu para, produzir conhecimento cientifico sobre a tematica e, com sua divulgacao, ira
oportunizar a compreensado sobre os problemas morais e éticos vivenciados pelos membros de
comités de ética e possibilitar a reflexdo sobre a importancia da realizacdo de pesquisas de
acordo com os pressupostos basicos dos direitos humanos.

Palavras-Chave: Membro de Comité. Comités de Etica em Pesquisa. Controle Social. Etica
em Pesquisa. Problemas morais. Problemas éticos.



BARATA, Rosinete Souza. Moral and / or ethical problems experienced by members of
ethics committees in research. 2021. 139f. Dissertation (Master’s degree in Nursing -
Nursing School of the University Federal of Bahia, Salvador, Bahia, Brazil, 2021.

ABSTRACT

In the exercise of their duties, members of the research ethics committees experience moral
and / or ethical problems, but this is a topic that has not been investigated much. In this sense,
this study has the general objective: to analyze the moral and / or ethical problems
experienced by members of the research ethics committee during their activities and on which
they are based to solve these problems. This is a descriptive study, with a qualitative
approach, whose participants were 39 people who served on research ethics committees in a
city in the state of Bahia, Brazil. Data were collected, in October 2020, through a self-
administered questionnaire on the Google Forms platform. The questionnaire was accessed
through a link inserted in the invitation sent to each member of the research ethics committee,
inviting them to participate in the research. Descriptive data were analyzed by simple
frequency and calculated percentage; the qualitative data were analyzed according to the
content analysis from the perspective of the Humanistic, Existential, Personalistic Triadic
Configuration. The study made it possible to characterize the ethics committees as having
been in place for more than eight years; composed of more than seven members, whose
mandate varies between 2 and 3 years and with the right to reappoint. With regard to its
members, the study showed that there was a majority of females and masters; people without
initial training and acting on the same ethics committee where they work, no exchange of
experiences between members of different ethics committees and no incentives. About the
problems experienced were described: conflict of interest between members of the ethics
committees and between researcher, participant and financier; conflict of member values
among themselves and between members and researchers; ethical dilemmas related to the
suggestions / recommendations made to the researcher and the waiver of an informed consent
form. To solve these problems, these members are based on: the norms of the National
Research Ethics Commission, laws, bioethics, principles and values and adopt strategies such
as exchanging experiences, sharing ideas and opinions among themselves and among
members of other ethics committees. We conclude that there is a need for: adequacy in the
composition of ethics committees, incentives for members, promotion of initial training and
continued training of members and promotion of discussions on research ethics for
researchers and academics. The study contributed to produce scientific knowledge on the
subject and, with its dissemination, will provide an opportunity to understand the moral and
ethical problems experienced by members of ethics committees and enable reflection on the
importance of conducting research according to the assumptions basic human rights.

Keywords: Committee member. Research Ethics Committees. Social Control. Research
Ethics. Moral problems. Ethical problems.
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1 INTRODUCAO

As discussdes a respeito das condutas e das decisbes no campo das pesquisas
biomedicas envolvendo seres humanos ndo sé&o recentes. Nao obstante, ndo havia normas ou
regras especificas que, do ponto de vista ético, pudessem regular estas condutas ou decisées.
Historicamente, o Codigo de Nuremberg, elaborado em 1947, é citado como marco de
referéncia no estabelecimento de diretrizes éticas para o desenvolvimento de pesquisas
experimentais envolvendo seres humanos e na determinacédo de ser essencial o consentimento
da pessoa para participar em  pesquisa (DURAND,2014; BARBOSA, |.; FRANCISCO;
MARTINEZ, 2018).

Apesar da existéncia desse documento e, posteriormente, em 1964, da criacdo da
Declaracdo de Helsinque, na década de 1980, foram identificadas questdes éticas no ambito
das pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos, por exemplo, existéncia de pressao para
inclusdo de pessoas idosas em pesquisas médicas e exclusdo intencional de mulheres gravidas
e/ou com capacidade para engravidar das pesquisas (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 2010).
Dessa forma, a ocorréncia dessas questdes indica que apenas a existéncia de documentos,
mesmo com diretrizes importantes e necessarias, ndo garante a realizacdo dessas pesquisas de
acordo com 0s preceitos éticos estabelecidos por estes documentos. Aliado a isto, 0 progresso
cientifico, como parte inerente do potencial humano, imp&e novas situaces que precisam ser
discutidas e, desse modo, novas diretrizes deverdo ser estabelecidas.

Nesse sentido, o controle social das pesquisas envolvendo seres humanos é relevante
para garantir a protecdo dos participantes da pesquisa, pois ndo se pode presumir que as
maos invisiveis” das normas existentes possam guiar as condutas dos pesquisadores. No
territorio brasileiro, os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep) sdo responsaveis por realizar esse controle social. A Conep, comisso
do Conselho Nacional de Saude (CNS), cabe elaborar e atualizar as normativas relativas a
protecdo dos participantes de pesquisa (BRASIL, 1996).

Portanto, os protocolos de pesquisa sdo revisados por um CEP para se certificar de que
estes estejam de acordo com 0s preceitos éticos e morais previamente definidos e com os
fundamentos cientificos adequados (AMORIM, 2019). No Brasil, apesar de haver diretrizes
norteadoras das pesquisas, ainda tem ocorrido situacbes nas quais pesquisas Sao
desenvolvidas sem o cumprimento desses preceitos e fundamentos cientificos. Nessa
perspectiva, no desempenho de suas atividades, é possivel que os membros de CEP se

deparem com questdes morais e/ou éticas.
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Estas questdes, que aqui sdo entendidas como fontes de problemas morais e/ou éticos,
podem ser oriundas da redagéo dos protocolos, da aplicagéo dos instrumentos durante a coleta
de dados. Podem ainda ser provenientes de condutas dos membros entre si, dos pesquisadores
em relacdo aos membros do CEP e/ou em relacdo aos participantes de pesquisa, ou da
violacdo de determinacgdes legais por membros, instituicbes e/ou pesquisadores como as
provenientes da Resolugdo N° 466 de 2012. Como exemplos dessas situagdes cita-se 0
desrespeito a dignidade dos participantes de pesquisa ao expd-los a situagdes de perigo e com
“remuneracao” para essa exposi¢ao e o nao reconhecimento da situa¢ao de vulnerabilidade do
participante (SANTOS, R; SANTOS, E., 2011).

Portanto, podem ocorrer situa¢es que demandem a implementacdo de estratégias a
serem utilizadas por membros de CEP na avaliacdo dos protocolos e na resolucdo dos
problemas surgidos. E o caso, por exemplo, se na situacdo considerada, o protocolo de
pesquisa estiver desrespeitando o participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, € 0s
membros de CEP, orientem o pesquisador para ajustar o0 Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) para contemplar esses aspectos. Ademais, poderao sugerir estratégias aos
pesquisadores para que estes possam tomar decisdes éticas na resolucdo do problema
apresentado (BRASIL, 2012).

Destaca-se que ao adotar a expressdo ‘“pesquisas envolvendo seres humanos”, a
Resolugdo 466 de 2012 estabelece que essa defesa se refere ndo apenas as pesquisas
desenvolvidas diretamente com seres humanos, mas qualquer pesquisa, que mesmo de forma
indireta, envolva o ser humano, por exemplo, a utilizacdo de seus dados, a utilizacdo de suas
informacdes ou a utilizacdo de materiais bioldgicos pertencentes ao participante da pesquisa
(BRASIL, 2012). Por esta razdo, essa expressdo € adotada ao longo de todo este estudo para
enfatizar que mesmo uma pesquisa sem ter relacdo direta com seres humanos, pode repercutir
de alguma forma neles, e pode caracterizar pesquisa cujos participantes sdo seres humanos, ja
que os envolve de algum modo.

Por outro lado, paralelo ao trabalho realizado pelos membros de CEP com vistas a
protecdo do participante da pesquisa envolvendo seres humanos, faz-se necessario que as
discussdes sobre as investigacOes cientificas e os aspectos éticos descritos na Resolugdo N°
466 de 2012 possam ir além do ambito desses Comités. Desse modo, nos cursos de Pos-
Graduacao existem componentes curriculares nos quais se discute ndo apenas as resolucdes da
Conep sobre este tipo de pesquisa, mas também as balizas éticas, os codigos deontoldgicos e
as diretrizes para a integridade cientifica. Essas discussGes devem também ser realizadas por

meio de revistas cientificas, jornais e praticas educativas, que possam direcionar
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pesquisadores e académicos no desenvolvimento de pesquisas norteadas pela ética e bioética.
Além disso, nas discussBes deve-se abordar a relevante funcao social exercida pelos membros
de CEP e os problemas por eles vivenciados na realizacao de suas atividades.

Muito mais do que isso! Essas discussdes precisam chegar urgentemente a populagédo
de modo geral, aos profissionais da area de salde e as demais categorias profissionais!
Acredita-se que a educagdo é um caminho para livrar a humanidade da cegueira da ignorancia
e liberta-la da opressdo. Com o curso de Enfermagem e na realizacdo das minhas atividades
de enfermeira fui, aos poucos, tomando consciéncia do valor do outro, das vidas que
dependiam do meu cuidado, mas sempre pensava que havia mais alguma coisa a fazer. No
curso de Direito essa consciéncia foi se consolidando e fez crescer meu interesse pelo estudo
da Bioética e minhas inquietacbes de como eu poderia ser uma pessoa melhor, uma
profissional melhor.

Em 2018, tive a oportunidade de retomar meus estudos e ingressei no componente
Bioética, ministrado pela Professora Darci de Oliveira Santa Rosa, como aluna especial no
Programa de P06s-Graduacdo em Enfermagem e Saude da Universidade Federal da Bahia
(UFBA). Diante disso, pude constatar que a Bioética sera sempre uma fonte de reflexdo para
mim e com ela compreendo cada vez melhor minha misséo nessa caminhada de pesquisadora,
estudante, profissional e mais do que tudo, como ser humano. Todavia, no periodo que
trabalhei, cuidando dos pacientes, na unidade de terapia intensiva, ndo me dei conta de que eu,
e que cada um de nos, tem o compromisso moral de prestar atencdo Sse as pesquisas
envolvendo seres humanos estdo de fato sendo realizadas em respeito ao ser humano! N&o
tinha a compreensédo de que a responsabilidade é coletiva e, por essa razdo, por exemplo, cabe
a qualquer pessoa denunciar a0 CEP as violagbes cometidas pelo pesquisador no
desenvolvimento de pesquisas envolvendo seres humanos (BRASIL, 2007).

Com essas reflexdes, e, ainda em 2018, participei como ouvinte do VIII Seminario de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Estado da Bahia, promovido pela Superintendéncia
de Assisténcia Farmacéutica, Ciéncia e Tecnologia em Saude, em parceria com diversos CEPs
do estado da Bahia e com a Escola de Saude Publica da Bahia Prof. Jorge Novis, no qual ouvi
sobre questbes de violagdo aos direitos dos participantes da pesquisa, entre outros assuntos.
Diante disso, senti a necessidade de pensar na elaboracdo de formas de ampla divulgacao da
Resolucdo N° 466/2012, Resolugdo N° 510 de 2016 e Resolucdo N° 580 de 2018, no meio
académico, para formacéo ética de futuros pesquisadores e para tornar conhecido o trabalho
realizado pelos CEPs e seus membros e a relevancia disso para a humanidade. Este estudo,

realizado no Mestrado em Enfermagem e Saude, na UFBA, é a forma que encontrei para
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oportunizar que os membros de CEP pudessem “dialogar” com todos n0s, estudantes e
pesquisadores para que possamos compreender a relevancia do trabalho que eles realizam,
bem como inspirar estudantes de graduacdo e de pds-graduacdo a desenvolverem seus
projetos de pesquisa conforme padrdes éticos e morais.

Diante dessas consideragdes, foi elaborada a seguinte questéo de investigacao: quais
s&0 o0s problemas morais e/ou éticos vivenciados por membros de CEP durante suas atividades
em CEP e em que se fundamentam para a solucdo destes problemas? Como objeto de
pesquisa definiu-se: problemas morais e/ou éticos vivenciados por membros de CEP durante
atividades e em que se fundamentam para a solugéo destes problemas. O objetivo geral por
sua vez foi: analisar os problemas morais e/ou éticos vivenciados por membros de CEP
durante suas atividades e em que se fundamentam para a solucdo destes problemas. Quanto
aos objetivos especificos foram definidos: 1) caracterizar os comités de ética em pesquisa e
seus membros; 2) categorizar os problemas morais e/ou éticos vivenciados por membros de
CEP; 3) identificar os fundamentos utilizados por membros de CEP para a solucdo dos
problemas morais e/ou éticos por eles vivenciados durante suas atividades em CEP.

Diante da questdo de investigacdo, buscou-se identificar a lacuna do conhecimento
sobre esta tematica na literatura e de posse do estado da arte compor a Revisao da Literatura.
Por conseguinte, optou-se pela revisdo narrativa da literatura, pois ela possibilita uma anélise
ampla da literatura (VOSGERAU; ROMANOWSK, 2014). Assim, durante o processo de
busca, foram consultados o catdlogo de dissertacbes e teses na Coordenacdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes), artigos indexados na Biblioteca
Virtual em Saude (BVS) e complementou-se o banco de dados com livros, manuais, a
Resolucdo N° 466 de 2012, a Resolugdo N° 510 de 2016, a Resolugdo N° 580 de 2018 e outros
materiais indicados por especialistas na tematica.

Na consulta ao catalogo de dissertacdes e teses e a BVS, foram encontrados estudos
cuja abordagem esta relacionada a problemas morais e problemas éticos, mas em outros
contextos que ndo os problemas morais e problemas éticos vivenciados pelos membros de
CEP. Também foram encontrados estudos que tratam sobre dificuldades pertinentes ao
processo de submissé@o dos protocolos de pesquisa, mas na perspectiva do pesquisador. Dessa
forma, ndo foram encontrados, na literatura nacional selecionada, estudos especificos sobre
problemas morais e/ou problemas éticos vivenciados por membros de CEP, ou textos que
abordassem as estratégias utilizadas ou sobre como eles deliberam sobre tais problemas,

dados que evidenciam uma lacuna no conhecimento.
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Com relacdo a relevancia social deste estudo, verificou-se que a Agenda Nacional de
Prioridades de Pesquisa em Saude, no subitem 11.3.1 define como prioridade o “ Estudo sobre
a forma de atuacdo dos Comités de Etica em Pesquisa e da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Sistema CEP-Conep) ” (BRASIL, 2015a, p.31). Diante disso, pesquisar sobre
problemas morais e/ou problemas éticos vivenciados por membros de CEP e em que eles se
fundamentam para solucdo destes problemas pode ser Util para subsidiar politicas publicas
voltadas a pesquisas envolvendo seres humanos, subsidiar e estimular realizacdo de praticas
educativas para membros dos CEP, para académicos e para pesquisadores e, assim,

possibilitar um agir responsavel de se fazer pesquisa.
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2 REVISAO DA LITERATURA
2.1 CONTROLE SOCIAL NO DESENVOLVIMENTO DE PESQUISAS ENVOLVENDO
SERES HUMANOQOS

O desenvolvimento cientifico faz parte do processo de desenvolvimento do proprio
caminhar humano enquanto ser dotado de potencialidades. Entretanto, ao se fazer uma analise
da situacdo atual do conhecimento, vé-se que as contribuicdes trazidas a humanidade ao longo
dos anos tém indicado a ndo neutralidade da ciéncia, havendo impactos que devem ser
considerados. Nesse sentido, B. Santos (2008) alerta que se por um lado a ciéncia promoveu
um desenvolvimento tecnoldgico capaz de libertar o homem de caréncias e insegurancas, por
outro passou a criar outras que o aprisiona, por exemplo, tecnologias que fomentam a guerra
nuclear, danos ao meio ambiente ou acdes que potencializam desastres ecoldgicos.

Apesar disso, segundo Morim (2005), ndo se pode tratar essa questdo de forma
ingénua, vendo uma constante compensacao entre ciéncia boa e ciéncia m4, pois o problema é
muito mais complexo. Por essa razdo, compreender que o desenvolvimento do conhecimento
cientifico faz parte dessa dindmica, € necessario até mesmo para a criacao de estratégias de
enfrentamento e controle das situagdes de “aprisionamento”. Entretanto, ha relato de que na
producdo desse conhecimento, por muito tempo, cabia ao cientista a responsabilidade de
garantir a eticidade de sua prépria pesquisa. Desse modo, bastava ter a intencdo de fazer o
bem, ser integro, ter carater e ter rigor cientifico para que essa eticidade fosse garantida
(PALACIOS; REGO; SCHRAMM, 2001; ARAUJO, L., 2003). Assim, de acordo com este
raciocinio, a pesquisa envolvendo seres humanos era desenvolvida pelo cientista como bem
entendia ja que cabia a ele esse “controle”.

Como forma de implementar orientagdes éticas nas pesquisas envolvendo seres
humanos, o Cédigo de Nuremberg é reconhecido internacionalmente como o pioneiro nesse
sentido. Elaborado em um momento histérico no qual, falsamente em nome da ciéncia,
atrocidades foram cometidas contra a humanidade, este codigo estabeleceu parametros para as
pesquisas médicas envolvendo seres humanos na tentativa de se evitar repeticdo dessas
situagdes (BRASIL, 2002a). Embora a énfase do Codigo de Nuremberg tenha sido a ética
médica, conciliando a ética hipocratica e a protecao aos direitos humanos, este documento foi
fundamental para exigir que os interesses do participante da pesquisa e sua autonomia para
tomada de decisdes passassem a ser respeitados (JADOSKI et al., 2017).

Apo0s a elaboracdo do Cédigo de Nuremberg, e por influéncia dele, outras diretrizes

foram criadas também com o proposito de assegurar o bem-estar dos participantes da
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pesquisa, a exemplo da Declaracdo de Helsinque (RATES, 2014). Ndo obstante a criacdo
dessas diretrizes, constatou-se que, diante do crescente aumento das atividades investigativas,
0s documentos por si s6s eram insuficientes para que este proposito fosse garantido. Assim,
foi incorporada, na ocasido da primeira revisdo dessa declaracdo, em 1975, a obrigatoriedade
de que todo projeto de pesquisa envolvendo seres humanos deveria ser submetido a analise
prévia por um comité de ética independente (JACOME; ARAUJO; GARRAFA, 2017).

Apesar disso, 0 modelo vigente de controle social aplicado as pesquisas envolvendo
seres humanos, mesmo ap0s anos de existéncia, estd em continua revisdo, pois 0
conhecimento ndo é estatico. Esse conhecimento se mantém em constante transformagao para
acompanhar as demandas da propria sociedade e por isso requer uma assidua atualiza¢do na
forma de se analisar os problemas atuais e emergentes nas diversas areas do conhecimento.
llustrativamente, cita-se a discussdo abordada no estudo de Veloso, Cunha e Garrafa (2016)
sobre o controle ético de pesquisa por CEP que, mesmo sem que haja intervencéo cientifica
diretamente com seres humanos, tenha resultados com alto risco para a satde humana como a
pesquisa realizada com o virus da Influenza, na Holanda.

O controle social das atividades investigativas, no Brasil, é realizado por duas
comissOes independentes: CEP e Conep, que juntas formam o Sistema CEP/ Conep. Esse
sistema é considerado, no &mbito do CNS, instancia brasileira de controle social das
atividades investigativas. Por meio desse sistema, as pesquisas envolvendo seres humanos tém
seus protocolos apreciados. Ao analisar e deliberar sobre o protocolo, inicia a
corresponsabilidade desse sistema em relacdo a garantia da protecdo dos participantes da
pesquisa (BRASIL, 2012).

Em consonancia com o processo natural de transformacdo da sociedade, foi proposto,
pelo Senado Federal brasileiro, um Projeto de Lei (PL) para alterar o atual modelo de controle
social. Trata-se do Projeto de Lei do Senado (PLS) N° 200 de 2015, o qual “dispbe sobre
principios, diretrizes e regras para a conducdo de pesquisas clinicas em seres humanos por
instituigdes publicas ou privadas”. O PL N° 200 de 2015, de autoria da Senadora Federal Ana
Amélia, pretende, entre outras medidas, desburocratizar pesquisas clinicas no Pais (BRASIL,
2015b).

Esse projeto encontra-se na Camara dos Deputados sob a denominacéao atual de PL N°
7082/2019, dispondo “ sobre a pesquisa clinica com seres humanos e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos”. Em 03 de outubro de 2019, pela
Comisséao de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC), foi aprovado o requerimento para

realizacdo de Audiéncia Publica para discutir o PL N° 7082 de 2017, tendo sido realizada em
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17 de outubro de 2017. Em decorréncia da pandemia ocasionada pelo novo coronavirus, em
30 de margo de 2020 foi apresentado o “Requerimento de Urgéncia” para a apreciagdo do PL
N° 7.082 de 2017, sendo esta a ultima atividade legislativa, na Camara dos Deputados
relacionada a este PL (BRASIL, 2017a). Portanto, é possivel que a dinamica do modelo atual

seja alterada apds a aprovagao do PL N° 7082 de 2017.

2.2 CONTEXTUALIZANDO OS COMITES DE ETICA EM PESQUISA NO BRASIL
2.2.1 Surgimento e criacdo dos CEP

A Resolugdo N° 01, de 1988, do CNS, inaugurou a exigéncia da criagdo de CEP no
Brasil. Essa resolucdo determinava a criacdo de CEP para as instituicbes de saude que
realizassem pesquisa envolvendo seres humanos (BRASIL,1988a). Entretanto, essa resolucéo
ndo logrou éxito quanto a eficacia esperada e gerou controvérsias, inclusive na interpretacéo
de seu texto (FREITAS, H., et al., 2016; ALVES, D.; TEIXEIRA, 2020).

Na tentativa de dirimir tais controvérsias, foi publicada a Resolu¢do N° 196 de 1996
gue passou a determinar a obrigatoriedade da criacdo de um CEP em toda instituicdo que
realizasse pesquisas envolvendo seres humanos, independentemente de ser instituigdo de
salde ou ndo. Essa resolucdo também determinou a criacdo da Conep, 6rgdo nacional de
controle de pesquisas envolvendo seres humanos (BRASIL, 1996). A Resolugdo N° 196 de
1996 é considerada como o marco regulatério do surgimento dos CEPs no Brasil (KI PPER,
2010).

Em 2012, a Resolugdo N° 196 de 1996 foi revogada, entrando em vigor a Resolugéo
N° 466 como norma reguladora das “ pesquisas envolvendo seres humanos” no Brasil. A
Resolucdo N° 466 de 2012 mantém a obrigatoriedade da submissdo dos protocolos de
pesquisas, envolvendo seres humanos, a um CEP para apreciacdo. Aliado a isso, a criacdo de
um CEP em toda a instituicdo que realize pesquisa envolvendo seres humanos é obrigatoria e
uma mesma instituicdo pode ter mais de um CEP se necessario. A Resolucdo N° 466 de 2012
mantém a ideia de flexibilizacdo dessa regra ao dizer que se ndo existir CEP na instituicdo
proponente, e se nao houver vinculo institucional por parte do pesquisador, a Conep indicara
um CEP para analisar o protocolo de pesquisa em questdo (BRASIL, 2012).

Conforme publicacdo em 07 de junho de 2019, com atualizagdo em 31 de margo de
2020, o Sistema CEP-Conep compreende um total de 848 CEPs registrados (BRASIL,

2020a). Este quantitativo encontra-se distribuido por regides (Figura 1).



Figura 1 - Mapa dos CEPs no Brasil distribuidos por regido, 2020a.

Quantitativo por Regido:

Norte ............. 68
e Nordeste........... 172
e Centro-Oeste..... 67
e Sudeste............. 387
o Sul..cc.oovrennn, 154
Total......ccooc....... 848

Fonte: BRASIL (2020a).
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O mapa disponibilizado no site do CNS possibilita a consulta detalhada aos CEPs

existentes. Assim, ao posicionar o cursor do mouse em cada estado da federagéo, a pessoa

sera direcionada para a Plataforma Brasil e podera verificar a quantidade de CEP por regido,

por unidade da federacdo (UF), por municipios e ou por nome especifico do CEP (BRASIL,

2020D).

Ao se realizar essa verificacdo, constatou-se que em 01 de maio de 2020, as

informacdes a respeito do quantitativo por regido, no Brasil havia o total de 847 CEPs. Em 25

de janeiro de 2021, observou-se que houve crescimento no quantitativo de CEPs registrados

nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste e decréscimo nas Regides Sul e Sudeste conforme

demonstrado no Quadro 1.

Quadro 1 - CEP registrados na Conep distribuidos por regido brasileira.

Regido Quantitativo por Regido

Maio/2020 Janeiro/2021
Norte 67 70
Nordeste 172 178
Centro-Oeste 68 69
Sudeste 386 382
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Sul 154 150
Total 847 849
Fonte: elaborado pela autora com dados extraidos da Plataforma Brasil (BRASIL, 2020b; 2021).

Dessa forma, em 2020 havia 02 CEPs a menos do que o apresentado no mapa
anteriormente demonstrado, e em 25 de janeiro de 2021, 01 CEP a mais. Destaca-se que na
Regido Nordeste, em 2020, dos 172 CEPs registrados e distribuidos por UF, a Bahia abrange
49 comités. Do quantitativo desses 49 CEPs, 30 CEPs estdo localizados no municipio de

Salvador, como pode ser visto no Quadro 2.

Quadro 2 - Nomes dos CEPs localizados no municipio de Salvador, Bahia, Brasil, 2021.

Campus Integrado de Manufatura e Tecnologia (CIMATEC) - Senai/ Bahia

Centro Universitario Estacio da Bahia - Estacio FIB
Centro de Pesquisas Gongalo Moniz - FIOCRUZ/BA
Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica — FBDC

Fundacdo Bahiana de Cardiologia — FBC
Hospital Ana Nery - HAN/SESAB

Hospital Couto Maia/SES/BA

Hospital Geral Roberto Santos — HGRS/BA

Hospital Portugués/Real Sociedade Portuguesa de Beneficéncia 16 de Setembro

Hospital Santa Izabel - Santa Casa de Misericérdia da Bahia / Prof. Dr. Celso Figueirda

Hospital Santo Ant6nio/ Obras Sociais Irma Dulce

Hospital Sdo Rafael

Hospital da Bahia S/A - Assisténcia Médica e Hospitalar

Instituto Federal de Educacéo, Ciéncia e Tecnologia da Bahia - FTC

Instituto Mantenedor de Ensino Superior da Bahia — IMES
Liga Bahiana Contra o Cancer/ Hospital Aristides Maltez LBCC/BA
Secretaria da Satde do Estado da Bahia — SESAB

UFBA - Escola de Enfermagem da Universidade Federal da Bahia

UFBA - Escola de Nutrigdo (ENUFBA) da Universidade Federal da Bahia

UFBA - Faculdade de Farmécia da Universidade Federal da Bahia

UFBA - Faculdade de Medicina da Bahia (FMB) da Universidade Federal da Bahia
UFBA - Faculdade de Odontologia (FOUFBA) da Universidade Federal da Bahia
UFBA - Hospital Universitéario Prof. Edgard Santos da Universidade Federal da Bahia -
HUPES/UFBA
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UFBA - Instituto de Ciéncias da Saude da Universidade Federal da Bahia
UFBA - Instituto de Psicologia (IPS) da Universidade Federal da Bahia
UFBA - Instituto de Sadde Coletiva da Universidade Federal da Bahia
UFBA - Maternidade Climério de Oliveira

Universidade Catélica de Salvador — UCSal
Universidade Salvador - UNIFACS/BA
Universidade do Estado da Bahia — UNEB

Fonte: elaborado pela autora com dados extraidos da Plataforma Brasil (BRASIL,2021).

Os CEPs localizados em Salvador representam, aproximadamente, 61% dos CEPs que
estdo localizados no estado da Bahia. Observa-se que 17 CEPs foram implantados em
instituices de ensino, 12 CEPs implantados em institui¢fes de salde e 01 CEP implantado na
Secretaria da Saude do Estado da Bahia (SESAB).

2.2.2 Organizagao, funcionamento e competéncias dos CEP

O CEP é um o6rgéo de relevancia publica, que analisa 0s aspectos éticos e cientificos
dos protocolos de pesquisas envolvendo seres humanos, com o propésito de proteger e
defender os interesses e direitos dos participantes da pesquisa (BRASIL, 2012). Essa protecao
se torna evidente principalmente quando se trata de participantes vulneraveis do ponto de
vista socioeconémico, cultural, psicoldgico e de satde. Cabe também ao CEP, por meio de
seus membros, buscar formas de sensibilizar os pesquisadores sobre a importancia de se
respeitar os direitos humanos e, desse modo, sejam evitados atentados contra a integridade
fisica, psicoldgica, moral e cultural do participante de pesquisa (BARBOSA, A.; BOERY;
GOMES FILHO, 2012).

Adicionalmente, por meio dessa analise, o CEP contribui para a qualidade das
pesquisas e para a discussdo da fungdo social que elas exercem nas instituicdes onde séo
desenvolvidas e para a comunidade em geral. Por via obliqua, valoriza e defende os interesses
do pesquisador a0 mesmo tempo, pois uma vez aprovado, o protocolo de pesquisa sera
validado como uma “proposta eticamente adequada” e iSSO proporciona maior seguranca ao
pesquisador (BRASIL, 2007, p.11). Quanto aos protocolos de pesquisa submetidos para
apreciacdo, o CEP deve priorizar os protocolos de relevancia publica e de interesse estratégico
da agenda de prioridades do Sistema Unico de Satde (SUS). Outrossim, o CEP deve emitir
parecer dos protocolos de pesquisa a ele submetidos nos prazos estabelecidos pela norma
operacional especifica (BRASIL, 2012).
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A implantagdo de um CEP é feita sob forma de colegiado, interdisciplinar e
independente, para analisar e decidir acerca dos protocolos de pesquisas submetidos a sua
apreciacdo. Por ser colegiado, cada CEP deve ser formado por nimero igual ou superior a sete
membros. Cada CEP deve ser registrado na Conep, instancia encarregada de analisar a
documentacdo e solicitacdo desse registro. Além disso, o CEP deve comprovar que no
minimo 50% de seus membros possuem experiéncia em pesquisa. Todavia, pode haver
variacdo nessa composicao, a depender da especificidade de cada instituicdo e das tematicas
de pesquisa a serem analisadas (BRASIL, 2013).

Sobre os detalhes da operacionalizacdo do CEP, a Resolugdo n° 466 de 2012
estabelece que norma especifica do CNS tratard do assunto (BRASIL, 2012). Na atualidade,
as orientacfes sobre essa operacionalizacdo encontram-se na Norma Operacional (NOP) n°
001 de 2013. Conforme essa norma, a normatiza¢do do funcionamento do CEP constara no
seu Regimento Interno (RI). Esse RI é elaborado e aprovado por plenéria de cada CEP e, entre
outros aspectos, deve explicitar o horéario de funcionamento, o horério de atendimento ao
publico, o numero de integrantes, a duracdo do mandato e a forma de renovacao dos seus
membros (BRASIL, 2013). Cada CEP deve ter um trabalhador administrativo encarregado de
atender os pesquisadores e a comunidade (BRASIL, 2007).

Por meio do sistema oficial de lancamento de pesquisas, o Plataforma Brasil, 0s
protocolos de pesquisas sdo recebidos pelo Sistema CEP/Conep para analise e
monitoramento. Por conseguinte, uma pesquisa ndo deve ser iniciada sem passar por tais
tramites, logo, ndo se deve submeter um protocolo de pesquisa apds coletar os dados.
Portanto, pesquisa iniciada sem aprovacdo do Sistema CEP/Conep, ndo caberd andlise ética
posterior como forma de validacdo ética do projeto de pesquisa (BRASIL, 2012).

Além disso, o CEP tem funcdo educativa, consultiva e deliberativa. As préaticas
educativas devem envolver os membros do CEP, os pesquisadores e a comunidade em geral.
A funcdo educativa é fomentada continuamente pelo CEP em relacdo aos seus membros
durante discussdo dos aspectos éticos dos protocolos de pesquisa. O CEP contribui para o
processo educativo dos pesquisadores, das instituicbes envolvidas e de seus membros, quanto
emite o parecer independente e consistente e com fundamentagdo adequada. Essa fungéo
tambem ocorre durante consulta a pagina eletrénica e por outros meios que possam promover
discussdo e reflexdo sobre ética e bioética, por exemplo, seminarios e congressos (BRASIL,
2007). Ainda pode ser desenvolvida por meio de outras atividades, por exemplo, palestras,
jornadas cientificas, workshop e cursos especificos, com possibilidade de participacdo da

comunidade académica e a comunidade em geral.



28

Outrossim, as praticas educativas realizadas no ambito do CEP, possibilitam o
desenvolvimento de uma viséo transdisciplinar de seus membros e contribuem para uma
revisao ética mais pertinente com o protocolo de pesquisa em andlise, além de colaborarem no
processo educativo de cada membro e, em particular, do proprio CEP (BARBOSA, A,
CORRALES; SILBERMANN, 2014). Essas praticas também ocorrem durante o treinamento
inicial e formagdo continuada de seus membros. Nesse sentido, a NOP n° 001 de 2013
determina que cada CEP deve incluir na sua operacionalizacdo a obrigatdria capacitagéo,
inicial e permanente, de seus membros e a comprovacdo dessa capacitacdo deve ser
encaminhada & CONEP (BRASIL, 2013).

A funcéo consultiva, em termos gerais, ocorre quando, entre outras situa¢es, um CEP
¢ consultado por pesquisadores, membros de outros CEPs, instituicbes envolvidas,
participantes da pesquisa ou comunidade para esclarecer dividas ou pedir alguma informacéo
sobre documentos necessarios para submissdo de projetos. Assim, é exemplo de atividade
consultiva a busca de informagdes em CEP, por pesquisador, académico ou membro de outro
CEP, na pagina eletrénica ou por outro tipo de servi¢o disponibilizado para esse fim
(BRASIL, 2007). Essa fungdo consultiva ocorre também durante eventos cientificos -
realizados por CEPs, ou nos quais haja membros desses Comités participando -, e que pessoas
da plateia, por exemplo, facam perguntas para esclarecer alguma davida referente a algum
aspecto do funcionamento do CEP ou da Resolucdo N° 466 de 2012. J& a funcéo deliberativa,
pode ser realizada, entre outras acfes, durante a distribuicdo dos protocolos para 0s
respectivos membros, nas discussdes entre membros durante analise de projetos de pesquisa,
na emissdo de pareceres, na criagdo do Rl de cada CEP.

Cabe ao CEP receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos, ou de
irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos capazes de alterar o curso da
pesquisa. Nesse sentido, a depender do caso, o0 CEP devera requerer a instauracdo de apuracao
a direcdo da instituicdo ou a organizacdo, ou ao 6rgdo publico competente e ainda comunicar
o fato a Conep ou a outras instancias, e, se for o caso, ao Ministério Publico (MP). Apd6s
avaliacdo de tais denuncias, o CEP ira decidir pela continuidade, modificacdo e mesmo pela
suspensdo do estudo (BRASIL, 2012).
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2.3 0S MEMBROS DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA

2.3.1 Caracteristicas e atribuicdes

Na distribuicdo dos membros, conforme orientacdo da Conep, deve ser respeitado o
principio da proporcionalidade em relacdo a categoria profissional e a participacdo dos dois
sexos. Nesse sentido, os membros de CEP devem pertencer a diferentes areas do
conhecimento e categorias profissionais para atender aos aspectos multidisciplinar e
multiprofissional necessarios a composicdo do CEP. E necessario haver, no minimo, um
representante dos usuarios na composi¢do do CEP. Aliado a isso, para contemplar o perfil de
multidisciplinariedade, além dos membros funcionérios da instituicdo e do representante dos
usuarios, pessoas de outras instituicdes e de areas distintas do conhecimento e estudiosos da
Bioética, poderdo ser convidadas como membros efetivos (BRASIL, 2007).

A comprovacdo da multidisciplinariedade e proporcionalidade de género na
composi¢do deve ser descrita em formulario proprio no qual relata-se 0 nome completo de
cada membro, o género, a formacdo profissional, a area do conhecimento e a escolaridade
atual (BRASIL, 2019). A duracdo do mandado dos membros € de trés anos permitida a
reconducdo. Em relacdo a forma de ingresso de membros no CEP, com excecdo do
representante dos usuarios, ndo ha forma determinada e cabe a cada CEP defini-la e pode ser,
por exemplo, por meio de eleicdo, edital, indicacdo e convite. Todavia, uma vez definida a
forma pela qual é feita o ingresso dos membros, ela deve constar no seu Rl (BRASIL, 2007).
Um exemplo do ingresso de membros pode ser visto no CEP da Faculdade de Odontologia da
Universidade de Sdo Paulo (USP), que no seu RI define que a composicdo dos membros,
exceto o representante dos usuérios, é feita por indicacdo do Conselho do Departamento e
pelo préprio CEP dessa faculdade (FACULDADE DE ODONTOLOGIA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO, 2019).

Por outro lado, quando se trata da forma de ingresso do representante dos usuarios no
CEP, este deve ser indicado, de preferéncia, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de
Saude. A indicacdo do representante dos usuarios pode feita também por movimentos sociais,
pelas entidades representativas dos usuérios e, neste caso, essa indicacdo sera submetida a
apreciacdo da Conep (BRASIL, 2013). O representante dos usuarios ndo deve trabalhar na
instituicdo na qual participa como membro do CEP e nem pertencer a area de conhecimento
na qual o CEP esteja vinculado e nem deve trabalhar para 6rgdo da Administracdo Publica
(BRASIL, 2019).
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A participacdo do representante dos usuarios é fundamental para se identificar qual a
percepcdo do publico geral e, particularmente, a identificacdo dos interesses dos grupos
vulnerdveis em determinada pesquisa. Ademais, essa participacdo demonstra o nivel de
democratizacdo dos CEP (FREITAS, C.; NOVAES, 2010). Outrossim, 0 que se deve exigir
deste representante ¢ a “ competéncia ética critica e a capacidade de entender os aspectos
cientificos pertinentes ao caso”, e estes aspectos serdo explicados a eles pelos especialistas
competentes do respectivo CEP (SCHARAMM, 1999; 2004, p.776).

A escolha do coordenador e do vice-coordenador do CEP em geral é realizada pelos
membros de cada CEP, mas hé instituicdes nas quais a indicacdo do coordenador € feita pela
direcdo da instituicdo onde o CEP foi instituido (JACOME; ARAUJO; GARRAFA, 2017).
Em situacdes especificas, convida-se consultor ad hoc, trabalhador da propria instituicdo onde
o CEP foi instituido ou externo a esta. O consultor ad hoc embora nédo participe do CEP,
auxilia esses colegiados com subsidios técnicos especializados (BRASIL, 2007).

Os membros do CEP sdo voluntarios, logo ndo sdo remunerados pelo desempenho das
atividades provenientes de sua atuacdo nesse colegiado. Todavia, podem ser ressarcidos pelas
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo. Além disso, por se tratar de
atividades de relevancia publica, nos horarios em que atuam como membros do CEP, eles
devem ser dispensados de outras obrigacdes nas instituicbes ou nas organizacOes onde
trabalham. As substituicdes, vacancias, afastamentos e auséncias de membros devem ser
resolvidas por cada CEP. No caso das substituicdes, deverdo ser apresentadas, a Conep, as
razdes que as ensejaram (BRASIL, 2013).

Quanto as atribuices dos membros do CEP, a orientacdo da Conep é que estas
estejam definidas no RI do respectivo CEP. Assim, por exemplo, cabe ao representante dos
usudrios contribuir nas discusses dos protocolos de pesquisa e, por isso mesmo, deve ser
uma pessoa que se interesse pelo estudo da ética na pesquisa e pela defesa dos direitos
humanos (BRASIL, 2007).

Entre outras atribuicdes, cabe ao coordenador do CEP moderar as discussdes entre 0s
membros, fomentar a participacdo de todos os membros, auxiliar para que haja conclusao das
discussGes do colegiado e submeter a decisdo do colegiado ao plenario. Além disso, 0
coordenador deve conhecer o0s protocolos de pesquisa que serdo analisados pelo respectivo
CEP e distribuir estes protocolos, sob esquema de rodizio aos relatores (BRASIL, 2013).

Ja o relator, examina uma questdo apresenta e/ou analisa 0s protocolos de pesquisa ao
CEP, que serdo levados a discussao do colegiado. Cada relator tem duplicidade de dever: 1) o

dever de realizar a leitura do protocolo de pesquisa e elaboracdo de parecer e; 2) o dever ético
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de realizar a reflexdo acerca dos valores e dos contravalores éticos. Ao analisar o protocolo e
elaborar o parecer, o relator, em consonancia com as diretrizes do SUS, exerce o controle
social da ética em pesquisa, e dessa forma, presta importante servico ao pesquisador/cientista,
ao CEP/Conep, ao participante de pesquisa, as instituicdes envolvidas na pesquisa e a propria
sociedade (BRASIL, 2007).

Outrossim, os membros do CEP fazem a revisdo ética dos protocolos de pesquisa e
devem associar sempre essa revisao a analise cientifica de cada protocolo analisado e devem
ter total independéncia na tomada de suas decisdes e manter as informag6es conhecidas em
carater estritamente confidencial. Ndo deve haver interferéncia do superior hierarquico nas
decisdes dos membros, prestigiando-se, desse modo, o principio bioético da autonomia em
relacdo a cada membro do CEP na tomada de suas decisGes ao revisarem 0s protocolos de
pesquisas. Por outro lado, os membros devem se eximir de tomar decisdes nos protocolos de
pesquisas nas quais eles estejam envolvidos de alguma forma (BRASIL, 2012).

Os membros de CEP devem ter suas condutas e/ou decisbes pautadas sempre por
regras e principios, que regem a atuacdo publica. Destaca-se aqui 0s seguintes principios: a)
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, previstos no artigo (art.).37,
caput; da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (CF) de 1988 (BRASIL, 1988b).

O principio da legalidade requer que cada membro de CEP, na solucdo de problemas
morais e/ou éticos, na apreciacao de protocolos, na relagdo entre si e/ou na relacdo com outras
pessoas, conduzam suas acdes de acordo com o que estd previsto nas normas de pesquisa
envolvendo seres humanos e na lei. Portanto, a legalidade a qual os membros de CEP estdo
submetidos € a estrita legalidade, ou seja, somente devem atuar conforme comando legal. Por
estar prestando um servico publico, ao membro de CEP também se aplica a expressdo
segundo a qual: “ Na Administracdo Publica ndo ha liberdade nem vontade pessoal [...]. A
lei para o particular significa ‘pode fazer assim’; para 0 administrador publico significa ‘deve
fazer assim’” (MEIRELES, 2015, p.93).

O principio da impessoalidade, determina que a atuacdo do agente publico deve estar
desvinculada de subjetividade, ou seja, ndo deve ter relacdo com inclinacdes e/ou interesses
pessoais. Desse modo, segundo Marinela (2017), deve haver igualdade de tratamento aos
administrados em igual situacdo, e nesse sentido, aproxima-se do principio da isonomia, da
moralidade e da eficiéncia. Portanto, esse principio determina o dever de imparcialidade dos
membros de CEP na defesa dos interesses publicos, representados pelos interesses do
participante da pesquisa, do pesquisador, das instituicdes envolvidas e da propria sociedade. E

inaceitavel que os membros de CEP ajam de forma a privilegiar, favorecer ou discriminar os
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proprios colegas, pesquisadores e demais pessoas, pois, no exercicio de suas atribuicdes, 0s
membros devem sempre considerar a supremacia do interesse publico sobre interesses
privados.

Em relacdo ao principio da moralidade, Mazza (2018, p.123) argumenta que este
principio exige do agente publico atuacdo de acordo com os “padrdes éticos de boa-fé,
decoro, lealdade, honestidade e probidade incorporados pela préatica diaria ao conceito de boa
administracdo”. Assim, a moralidade requerida dos membros de CEP transcende a moral
comum, isto é, vai além do agir conforme as regras comuns de convivio social e esta
relacionada & moral administrativa. Consequentemente, conforme orienta Melo (2016), a
moral administrativa exige que a Administracdo publica e seus agentes atuem conforme
principios éticos.

O principio da publicidade, também chamado de principio da méaxima transparéncia
segundo J. Freitas (2013), tem relagdo com a exigéncia de divulgacao dos atos administrativos
de forma ampla. Conforme Carvalho Filho (2018), por meio da publicidade é possivel se
verificar a legalidade e o grau de eficiéncia dos atos dos agentes administrativos. No caso dos
membros de CEP, seus atos sdo publicados, entre outros locais, na Plataforma Brasil, nos
orgdos de imprensa oficial, nos seus respectivos sites e nos meios eletronicos.

Quanto ao principio da eficiéncia, no entendimento de Meireles (2015, p.105), esse
principio ““ é o mais moderno principio da fungdo administrativa”, pois exige que a atividade
administrativa, além de ser realizada de acordo com a legalidade, seja também desempenhada
de forma a ter resultados “ positivos para o servico publico e satisfatorio atendimento das
necessidades da comunidade e de seus membros”. Portanto, atuar com eficiéncia se traduz em
presteza, perfeicdo e rendimento funcional. Desse modo, além de considerar os demais
principios na realizacdo de suas atividades, os membros de CEP devem realiza-las de forma
eficiente. Essa eficiéncia, por exemplo, pode ser concretizada na apreciacdo adequada e com
qualidade dos protocolos de pesquisa e pareceres publicados no tempo definido pela norma
especifica.

2.3.2 Aspectos éticos, cientificos e metodologicos que devem constar nos projetos de

pesquisa envolvendo seres humanos analisados pelos membros dos CEP

As demandas sociais vdo sendo substituidas, e mesmo alteradas em decorréncia de
diferentes fatores - sociais, politicos, econémicos, epidemioldgicos, biotecnoldgicos, entre

outros, dando a sensacdo de inexistir normas suficientes para abarca-las. Por conseguinte, 0s
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problemas atuais e emergentes requerem um constante repensar no campo do Direito e da
Etica. Especificamente no campo da Etica, esse repensar possibilitou que a Bioética pudesse
se firmar como ética das questdes biomédicas. Conforme Urban (2003, p.4), a Bioética como
uma “nova ética” estuda desde os dilemas éticos préoprios das ciéncias da vida, ocupando-se,
sobretudo, das relagdes da Etica com a vida humana e da relagdo entre Ciéncia e valores
humanos.

Ademais, Clotet (2003) defende que a Bioética como uma ética aplicada se ocupa do
uso correto das novas tecnologias na area das ciéncias médicas e da solucdo adequada dos
dilemas morais por elas apresentados. Dessa forma, a apropriacdo da Bioética pela ética
médica e biomédica representa um guia pratico para se manter viva a humanidade dos seres
humanos e, consequentemente, a prépria raca humana.

Apesar da diversidade de campos nos quais a Bioética se faz presente, ha alguns
deles que se destacam (Quadro 3). Nesse sentido, trés campos, ou setores, sdo compreendidos
como principais e cada um deles gera igual nimero de dominios (ou campos) de
especializacdo, a saber: ética clinica, ética da pesquisa e ética das politicas de salde
(DURAND,2014).

Quadro 3 - Principais campos de atuacao da Bioética.

Principais Campos de Especializagdo | Analise de dilemas concretos
Campos/Setores relacionados:
Clinica Etica Clinica Aos direitos e deveres dos

pacientes e dos profissionais da

saude;

Pesquisa Etica da Pesquisa Aos direitos e deveres dos
pesquisadores e dos participantes

de pesquisa;

Politicas da Saude Etica das Politicas da Satide | A elaboragéo de diretrizes voltadas

a tratamentos clinicos e biomédica.

Fonte: elaborado pela autora com base em Durand (2014, p.119).

Apesar da existéncia desses trés campos de especificidades da Bioética, neste estudo a
énfase é a ética da pesquisa. Nesse passo, necessario esclarecer que a ética da pesquisa
engloba: a) a ética do pesquisador e; b) a ética em pesquisa. Fazendo-se uma analogia a

Teoria dos Conjuntos, na Figura 2, sugere-se uma representacao da ética da pesquisa.
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Figura 2 — A Etica da pesquisa como um dos campos de atuacéo da Bioética.

-

Etica do pesquisador Etica em pesquisa

Etica Profissional

v

Integridade Cientifica

Protecéo aos
Participantes de
Pesquisa

\ /

A ética do pesquisador é a chamada ética profissional a qual identifica as condutas

Fonte: elaborada pela autora com base em Durand (2014, p.119).

adequadas, normalmente conforme um codigo de conduta para a pratica de determinada
categoria profissional, por exemplo, Cédigo de Etica da Enfermagem e Codigo de Etica
Médico. A conduta de todo pesquisador deve ser fundamentada em valores essenciais da
pesquisa, que entre outros, sdo: objetividade, honestidade, transparéncia, prestacdo de contas,
justica, correta administracdo de recursos (THE NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCES,
2017). As condutas inadequadas sdo associadas as mas condutas cientificas, por exemplo,
fabricacdo e falsificacdo de dados da pesquisa e plagio (RUSSO, 2014).

Portanto, a ética profissional exige do pesquisador comportamento cientifico probo,
que se traduz por meio da integridade do trabalho cientifico e da confiabilidade dos resultados
produzidos. A integridade e a confiabilidade incluem: auséncia de adulteracdo em qualquer
etapa da pesquisa; auséncia de manipulacdo dos dados/resultados; publicidade dos resultados
da pesquisa; respeito as participacOes e prioridades dos envolvidos na pesquisa; auséncia de
plagio; utilizagdo dos recursos financeiros de modo responsavel, honesto e transparente; e
auséncia de apropriacdo indevida de recursos materiais e/ou intelectuais. Outrossim, a ética
profissional exige que a probidade cientifica do pesquisador/cientista se revista de
transparéncia e sustentabilidade na relagédo estabelecida entre ele e o participante da pesquisa
(KOTTOW, 2008).

Por esta razdo, a ética profissional impde deveres éticos, que devem ser observados
pelo pesquisador/cientista no desenvolvimento de suas atividades profissionais, a saber: 1) 0s
provenientes de valores €ticos chamados “universais”, a exemplo dos que fundamentam a
Bioética; 2) os provenientes de valores éticos-cientificos, impostos ao pesquisador/cientista
em decorréncia de seu compromisso profissional, ou seja, o desenvolvimento da ciéncia como

bem coletivo. Aos valores éticos-cientificos convencionou-se chamar de integridade cientifica
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(SANTOS, Luiz Henrique 2017). Essa integridade cientifica abarca, simultaneamente, o
respeito aos principios éticos e legais no que tange a elaboracdo, desenvolvimento e
publicidade da pesquisa cientifica, pois na pratica cientifica importa que ambas sejam
consideradas (NOVAES, M.; RODRIGUES; GUILHEM, 2018).

A ética em pesquisa, por sua vez, requer do pesquisador/cientista, 0 respeito a
dignidade humana e a adequada protecdo aos participantes das pesquisas cientificas
envolvendo seres humanos (BRASIL, 2016). Por isso, embora a conduta profissional tenha
orientacdo do codigo de conduta de cada categoria profissional, ha situacdes de transgressédo a
ética profissional que a Bioética tem aplicacdo. Assim, no contexto da pesquisa envolvendo
seres humanos, a Bioética preocupa-se com os efeitos do projeto de pesquisa sobre estes
participantes e com as relacbes pactuadas entre os profissionais/cientistas e
individuos/participantes de pesquisa, ou entre profissionais/cientistas e comunidades nas quais
sdo realizadas as préticas cientificas. (KOTTOW, 2008). llustrativamente, cita-se pesquisas
com potencial para causar danos aos participantes e/ou a sociedade em geral, projeto de
pesquisa com omissao ou subdimensionamento de prejuizos aos participantes da pesquisa, ou
ainda, com supervalorizacdo de beneficios.

Diante disso, vé-se que a ética em pesquisa é essencial a protecdo dos direitos dos
participantes da pesquisa, pessoas, que de forma voluntéria, se expbem a riscos. Essa
protecdo € legitima, especialmente porque, na maioria das pesquisas, 0s participantes de
pesquisa sdo individuos em situacdo de vulnerabilidade e por isso deve haver atencdo especial
do CEP, durante a analise do projeto de pesquisa proposto, para verificar de que forma sera
assegurada a vontade dessas pessoas para contribuir para a pesquisa e/ou nela permanecer.

Portanto, a atuacdo dos membros dos CEP deve assegurar que pesquisas envolvendo
seres humanos estejam em consonancia com a ética em pesquisa, 0 que inclui constatar se
essa vulnerabilidade esta sendo reconhecida pelo pesquisador, se ele esta respeitando a
dignidade, a liberdade e a autonomia dos participantes (BRASIL, 2012). Sem o
reconhecimento da situacdo de vulnerabilidade na qual se encontra o participante, ndo é
possivel ter assegurada o respeito a sua autonomia, a sua liberdade e nem o respeito a outros
direitos (COSAC, 2017). Essa vulnerabilidade, segundo a Resolugdo N° 510 de 2016, pode
ser consequéncia de fatores individuais, psicologicos, econdmicos, culturais, sociais ou
politicos (BRASIL, 2016).

Nesse cenario, a Bioética voltada as pesquisas requer que estas sejam estruturadas
tendo como referéncia, entre outros principios, a beneficéncia, a ndo maleficéncia, a
autonomia, a justica e a equidade (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2002). Outrossim, como na
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ética clinica, esta Bioética deve nortear o agir moral na ética da pesquisa (PESSANI,
BARCHIFONTAINE, 2010).

Impende destacar, porém, que 0s principios bioéticos sdo na verdade apenas parte de
um todo chamado balizas éticas, que no modelo americano abarcam: valores, principios e
regras. J& no modelo latino, as balizas éticas envolvem outros elementos que ndo apenas estes,
habitualmente considerados, caracterizando-se como uma visdo ética mais ampla, também
denominada de ética ou filosofia contextual: ética do conhecimento, o respeito ao humano, 0s
imperativos da prudéncia e os direitos humanos (DURAND, 2014).

Desse modo, as pesquisas envolvendo seres humanos devem ser guiadas pelas
balizas éticas, as quais englobam os principios, as normas, os valores, a ética do
conhecimento, o respeito ao humano, os imperativos da prudéncia e os direitos humanos.
Assim sendo, pesquisadores e membros do CEP também devem nortear suas condutas por
essas balizas, tendo em vista a garantia e protecdo dos direitos dos participantes de pesquisa.

Disso resulta que a Resolucdo N° 466 de 2012 abrange tanto a ética do
pesquisador/ética profissional, quanto a ética em pesquisa. No que tange a ética do
pesquisador/ética profissional, isto ocorre quando esta resolucdo determina, por exemplo,
quais o0s aspectos éticos, cientificos e metodoldgicos que o pesquisador/cientista deve
considerar no desenvolvimento de sua pesquisa e define diretrizes e normas para pesquisas
envolvendo seres humanos. J& em relacdo a ética em pesquisa, isto ocorre quando essa
resolucdo determina a necessidade de que toda pesquisa envolvendo seres humanos deve ser
desenvolvida com consideracdo aos direitos e a protecdo dos interesses do participante da
pesquisa.

Apesar disso, as diretrizes e normas descritas na Resolugcdo N° 466 de 2012, ndo
devem ser vistas de forma estanque, mas observadas no seu conjunto, considerando-se cada
uma delas conforme o estudo desenvolvido. Ressalte-se que a eticidade na pesquisa vai além
do simples cumprir diretrizes e normas. A eticidade na pesquisa tem relacdo com a realizacao
de condutas concretas, que garantam a integridade da pesquisa e também com as préticas que
levam em consideracdo os interesses do participante da pesquisa, os direitos humanos e a
sociedade como um todo.

A luz da Resolucdo N° 466 de 2012, a eticidade da pesquisa envolve, por parte do
pesquisador: reconhecimento da vulnerabilidade do participante da pesquisa e respeito a sua
dignidade e autonomia; ponderacdo entre riscos e beneficios; garantia de sejam evitados

danos previsiveis; desenvolvimento de pesquisa que tenha relevancia social (BRASIL , 2012).
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A divisdo sugerida no Quadro 4 é uma forma didatica de apresentacdo dos aspectos
éticos, cientificos e metodoldgicos definidos na Resolucdo N° 466 de 2012. Frise-se que o rol
dos aspectos ora apresentado ndo é exaustivo, mas ele deve ser considerado pelo
pesquisador/cientista e pelos membros do CEP, respectivamente, na construcdo e no
desenvolvimento do projeto de pesquisa e na anélise da pesquisa envolvendo seres humanos a

fim de ser conservada a eticidade nessas pesquisas.

Quadro 4 - Aspectos descritos na Resolucdo N° 466 de 2012 que devem ser considerados no
desenvolvimento de pesquisas envolvendo seres humanos.

Blocos | Aspectos éticos, cientificos e metodoldgicos da pesquisa envolvendo seres humanos

1 Quanto aos participantes da pesquisa - Aspectos Gerais

Quanto aos riscos e beneficios da pesquisa

Quanto a relevancia da pesquisa

Quanto aos procedimentos cientificos e metodol6gicos

Quanto aos resultados da pesquisa

o O B~ W DN

Quanto aos recursos humanos e financeiros

7 Quanto as pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou gestantes
Fonte: elaborado pela autora com base na Resolugdo 466 de 2012 (BRASIL,2012).

Considera-se que em relacdo aos participantes da pesquisa, existem aspectos que
devem ser considerados em toda a pesquisa envolvendo seres humanos. Estes aspectos,
denominados aqui de gerais, envolvem: o respeito a dignidade e autonomia; o reconhecimento
da sua vulnerabilidade; garantia do respeito a vontade desse participante para contribuir para a
pesquisa e mesmo desistir desta. O consentimento em contribuir para a pesquisa deve ser
livre de vicios ou pressdes, ou seja, 0 participante expressa sua decisdo em participar sem
interferéncias; e esclarecido, pois o pesquisador deve esclarecer ao participante e/ou
representante legal os aspectos que envolvem a pesquisa a ser realizada, por exemplo, sobre
0s objetivos, os riscos e 0s beneficios da pesquisa (BRASIL, 2012).

A manifestacdo para participar da pesquisa se concretiza com a assinatura (nas suas
diferentes formas) do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Todavia, 0
TCLE, embora indique o exercicio da autonomia daquele que o assina, ndo pode ser visto
como uma folha em branco assinada na qual o participante “permite” que o pesquisador

conduza sua pesquisa como lhe aprouver.



38

Isso significa que o pesquisador continua com o compromisso ético e moral de
respeitar os aspectos gerais ora discutidos. No que diz respeito a pesquisas envolvendo
participantes menores e/ou pessoas incapazes, 0 Termo de Assentimento Livre e Esclarecido
(TALE) deve ser providenciado pelo pesquisador. A obtencdo do TALE € relevante para
garantir o respeito a autonomia dos participantes, sem excluir, necessariamente, a exigéncia
do TCLE.

Quanto ao processo de comunicacdo do consentimento e do assentimento livre e
esclarecido ndo ha uma forma rigida a ser seguida. Esta comunicacdo pode ser realizada por
meio de expressdo oral, escrita, lingua de sinais ou, conforme define a Resolugdo N° 510 de
2016, por qualquer forma que seja adequada para que 0s possiveis participantes possam
compreender do que trata a pesquisa, os riscos e beneficios envolvidos (BRASIL, 2016). Para
a adequacdo do processo de comunicacdo deve-se levar consideracdo as peculiaridades do
participante ou do grupo de participantes, por exemplo, considerar a utilizacdo dos termos em
braille para pessoas com deficiéncia visual.

Nos aspectos gerais deve-se considerar também o respeito a valores, crencas, habitos e
costumes do participante de pesquisa e/ou grupo de participantes. Fundamental haver no
projeto de pesquisa, a descricdo de procedimentos para assegurar a confidencialidade, a
privacidade e a protecdo da imagem dos participantes (ndo identificacdo dos participantes e
local de pesquisa, dar nomes ficticios aos participantes etc.) e para assegurar que estes ndo
sofrerdo estigmatizacdo (BRASIL, 2012).

Dessa forma, o pesquisador deve, objetivamente, descrever no projeto de pesquisa as
formas pelas quais serdo resguardadas a privacidade e confidencialidade do participante da
pesquisa. Essa orientacdo se aplica também a pesquisas que utilizam dados secundarios como
0s prontuérios dos pacientes e/ou a utilizacdo de banco de dados (GOMES; CARDOSO;
ROCHA, 2018). lgualmente, deve-se garantir que quando coletados audios, videos, imagens
e/ou afins, sejam preservadas as informacdes e intimidade do participante de pesquisa.

Quanto aos aspectos relacionados aos riscos e beneficios, toda pesquisa envolvendo
seres humanos deve constar no seu protocolo a descricdo dos riscos envolvidos no
desenvolvimento do estudo. De modo geral, deve-se assegurar aos participantes da pesquisa
o0s beneficios provenientes do projeto sob forma de retorno social, acesso aos procedimentos e
produtos desenvolvidos na pesquisa e acesso aos agentes da pesquisa (medicamentos,
seminarios promovidos, artigos publicados etc). Também necessario constar as medidas a
serem implementadas para que estes danos sejam evitados e, caso eles ocorram, formas de

assisténcia ao participante da pesquisa (ou grupo de participantes) (BRASIL, 2012).
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Entretanto, apesar dessa orientacdo feita pela Resolucdo 466 de 2012, a falta de
descricdo dos riscos e beneficios da pesquisa sdo pendéncias frequentes nos projetos de
pesquisa de acordo com o Manual de Orientagdo: pendéncias frequentes em protocolos de
pesquisa clinica da Conep (BRASIL, 2015c). Nesse caminhar, o artigo 4° da Declaracéo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH) orienta que quando se tratar da
aplicacdo e do progresso cientifico das praticas médicas e tecnologias afins, os beneficios
diretos e indiretos devem ser maximizados (ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS PARA A
EDUCACAO, A CIENCIA E A CULTURA, 2005). Nesse sentido, faz-se necessario haver o
compromisso do pesquisador em maximizar os beneficios e minimizar os danos e riscos no
desenvolvimento da pesquisa (FACANHA; ARAUJO; GARRAFA, 2018). Por outro lado,
independentemente dos impactos positivos provenientes da pesquisa, a dignidade do
participante ndo deve ser desrespeitada em favor do progresso da ciéncia (SILVA;
RECHMANN, 2018).

Quando n&o houver previsdo dos danos e riscos no TCLE, e tais situagdes se revelem
durante o desenvolvimento da pesquisa, deve-se interromper o estudo. Por respeito ao
participante da pesquisa, e para que se evite essa falta de previsdo, € mandatorio existir
informacdes sobre possivel ocorréncia de danos e riscos, de forma objetiva, ainda que a
pesquisa ndo tenha previsdo de beneficio direto ao participante da pesquisa. Outrossim,
caracteriza-se falha ética, a descricdo subestimada dos riscos e/ou descri¢do supervalorizada
de beneficios pelo pesquisador (BRASIL, 2015c¢).

Em relacdo a relevancia social da pesquisa, toda pesquisa deve apresenta-la. A
relevancia social assegura a existéncia de consideragédo equilibrada dos interesses envolvidos
no estudo (equidade e justica) e também a preservacdo do sentido socio-humanitario da
pesquisa (por exemplo, aplicacdo dos resultados para resolver problemas socioambientais,
cura para uma doenca, efeitos da pesquisa que possibilitem o bem-estar da humanidade)
(BRASIL, 2012). Portanto, a pesquisa ndo deve ter um fim em si mesma, mas o
conhecimento produzido por ela deve contribuir de alguma maneira para a sociedade. A este
respeito, Lima (2015) pondera que um dos méritos da pesquisa cientifica é investigar e/ou
responder problemas que, de outro modo, a humanidade nédo teria como achar respostas.

Dessa forma, ao desenhar um projeto de pesquisa, entre outros questionamentos, deve
0 pesquisador/cientista ponderar, por exemplo: quais sdo 0s riscos da pesquisa? Quais 0s
beneficios? Os beneficios se sobrepdem aos possiveis riscos? A pesquisa ira contribuira para
melhoria de que aspecto na comunidade envolvida no estudo? Contribuira para melhor se

compreender a importancia de determinado servico? Ajudara a compreender melhor algum
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fendmeno? Subsidiard préticas educativas ou politicas publicas? Inovara no tratamento de
alguma patologia?

Quanto aos procedimentos cientificos e metodoldgicos, toda pesquisa envolvendo
seres humanos, obrigatoriamente, deve lastrear-se em principios cientificos capazes de
justifica-la e com possibilidades concretas de responder as questdes de pesquisa propostas.
Além disso, deve fundamentar-se em fatos cientificos, com experimentagdo prévia e néo
sendo possivel, que sejam apresentados 0s pressupostos necessarios e adequados ao estudo
(BRASIL, 2012).

Dessa forma, tratando-se de pesquisas cuja metodologia seja experimental na area
biomédica, e que envolvam humanos, a Resolu¢do N° 466 de 2012, determina que deve haver
sempre prévia experimentacdo em laboratorios, utilizando-se animais ou outros modelos
experimentais. Se for necessario distribuir, aleatoriamente, os participantes da pesquisa em
grupos experimentais e de controle, deve-se justificar, por meio de estudos prévios, métodos
de observacdo ou outros métodos que ndo envolvam humanos, a nao existéncia de
sobreposicao de vantagens entre os procedimentos (BRASIL, 2012).

A respeito dessa experimentacdo prévia em animais, para fins de ensino ou pesquisa
cientifica, a tematica tem gerado diferentes discussdes entre os estudiosos e a sociedade em
geral. A polémica em torno do assunto possibilitou a implementacdo de diretrizes para
nortear a experimentagdo animal: a Lei Federal n°® 11.794 de 2008. Por outro lado, cientistas
relatam a existéncia de limitacGes na realizacdo de suas pesquisas em decorréncia do modelo
ético proposto por essa legislacdo. Todavia, independentemente dessas limitagcdes, 0s
procedimentos cientificos e metodoldgicos deverdo estar ancorados nas diretrizes éticas,
inclusive com justificativa da necessidade do uso de animais ao invés de modelos
experimentais (ANDERSEN; WINTER, 2017).

Adicionalmente, nas pesquisas experimentais na area biomédica, quando o método
escolhido exigir a utilizacdo de placebos, a ndo maleficéncia e a necessidade do tipo
metodol6gico devem ser claramente justificadas. Da mesma forma, devem ser demonstrados -
por meio de testes e comparacdo com modernos e melhores métodos profilaticos, diagnosticos
e terapéuticos -, 0s riscos, 0s beneficios, riscos, as dificuldades e a efetividade do novo
método proposto. Se houver coleta de material biologico, deve esse procedimento estar
objetivamente descrito no projeto e, além do consentimento do participante, ou do grupo de
participantes, se for o caso, autorizacdo das liderancas. A auséncia de consentimento, além de
caracterizar falha ética, pode gerar outras consequéncias para o pesquisador e demais
envolvidos (BRASIL, 2012).
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Portanto, o0 membro do CEP ao avaliar o protocolo de pesquisa deverd estar atento
para o projeto como um todo, mas especialmente se o TCLE traz esse consentimento e de que
forma ele se concretizard na préatica. Todavia, essa analise feita pelo membro do CEP sofre
mitigacdo, pois ha muitos hiatos entre aquilo que se declara no projeto e o que é feito no
desenvolvimento da pesquisa, enfatizando-se mais uma vez a importancia das denuncias a
este colegiado, ou aos 6rgdos competentes, sobre possiveis irregularidades.

No desenvolvimento de pesquisas experimentais na area biomédica deve-se, ainda,
assegurar de que mesmo entre o término da participacao individual e final do estudo e apds
término do estudo, os participantes da pesquisa terdo, gratuitamente e sem tempo
determinado, acesso aos hodiernos, melhores e eficazes métodos profilaticos, diagnosticos e
terapéuticos as expensas do patrocinador (BRASIL, 2012). O art.30 do PL 7082/2017 traz
situacOes nas quais, apds término da pesquisa, estara autorizada a interrupgdo do fornecimento
gratuito de medicacdo ao participante da pesquisa, entre as quais, por decisdo do préprio
participante da pesquisa, ou por decisdo de seu responsavel legal, quando ndo desejar receber
a medicacdo, ou se houve a cura da doenca ou se houve agravo a satde (BRASIL, 2017a).

No que tange aos aspectos relativos aos resultados ou aos achados provenientes da
pesquisa, quando contribuirem para melhoria das condi¢fes de vida coletividade, devem ser
comunicados as autoridades competentes e aos 6rgdos encarregados do Controle Social, mas
sempre com preservagdo do anonimato dos participantes de pesquisa. Os materiais e 0s dados
provenientes da pesquisa devem ser utilizados em consonancia com os previstos no protocolo
da pesquisa, ou, se for o caso, de acordo com o prévio consentimento do participante. No que
concerne aos aspectos recursos humanos e financeiros apresentados no projeto de pesquisa,
destaca-se que eles devem ser adequados e suficientes para garantir 0 bem-estar de cada
participante de pesquisa (BRASIL, 2012).

Aliado a isso, estes recursos devem ser adequados para nao onerar as institui¢oes, isto
é, os locais de desenvolvimento da pesquisa. Dessa forma, se 0 pesquisador ndo providenciou
os recursos adequados e suficientes para o desenvolvimento de sua pesquisa, ndo devera
utilizar recursos da instituicdo sem que essa utilizacdo tenha sido ajustada previamente.
Portanto, é imprescindivel a demonstracdo de orcamento detalhado e, se for o caso, a
indicagdo do patrocinador e da infraestrutura da institucional, bem como apresentagdo do
cronograma (BRASIL, 2007).

Dessa forma, entre outros elementos, no projeto deve-se descrever, de forma clara e
objetiva, 0s recursos que serdo utilizados e existéncia de financiamento na pesquisa. Se nao

houver financiamento deixar claro quem arcara com as despesas do projeto, e, se for o caso,
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descrever as despesas que a instituicdo onde o projeto serd desenvolvido arcard. Também
descrever quais os materiais requeridos na pesquisa e de que forma serdo utilizados. A
inexisténcia desses elementos ensejara a inviabilizacdo do estudo (BRASIL, 2015c¢).

Com relagdo as pesquisas envolvendo mulheres em idade fértil ou em estado
gravidico, no que couber, todos o0s aspectos anteriormente vistos se aplicam a estas pesquisas.
Entretanto, outros aspectos devem ser incluidos, por exemplo, a necessaria ponderagdo quanto
aos riscos e beneficios e quanto as eventuais implicagdes sobre: a fertilidade, o estado
gravidico, o ser humano em formacéo, o trabalho de parto, o pos-parto, amamentagédo e o
recém-nascido (BRASIL, 2012).

Impende salientar que os aspectos ora apresentados, constantes na Resolucdo N° 466
de 2012, sdo guias praticos para os pesquisadores desenvolverem suas pesquisas. Em relacdo
aos membros dos CEPs, esses aspectos irdo guid-los durante a analise dos projetos de
pesquisa e na resolucdo de problemas resultantes dessa analise, sem prejuizo de respeitarem
outros principios éticos e fundamentos morais, bem como outras normas e recomendacées das
politicas publicas de salude vigentes. Deve-se também considerar as especificidades éticas
definidas pela Resolucdo N° 580 de 2018 para pesquisas de interesse estratégico par o SUS.

Portanto, embora, por questdes didaticas, esses aspectos tenham sido descritos de
forma individual, eles devem ser aplicados na préatica cientifica de forma simultanea,

conforme cada caso, sem excluir a consulta as leis e/ou normas pertinentes a cada situacéo.

2.4 PROBLEMAS MORAIS E PROBLEMAS ETICOS NO CONTEXTO DOS COMITES
DE ETICA EM PESQUISA

Vivenciar problemas é comum a toda pessoa nas diversas areas do conhecimento, ndo
sendo especifico apenas a determinado grupo de pessoas. Logo, vivenciar problemas ndo é
proprio de uma categoria ou profissdo, mas inerente ao existir humano (VAZQUEZ, 2018).
Afinal, se todos vivenciam problemas, como definir problema? O termo “problema “ ¢
substantivo singular e, que entre outros significados, quer dizer:

1 Tema, em qualquer area do conhecimento, cuja solucdo ou resposta requer
consideravel pesquisa, estudo e reflexdo.

2 Questdo levantada para inquiricdo, consideracdo, discussdo, decisdo ou
solugéo (...).

3 Dificuldade ou obstaculo que requer grande esforco para ser solucionado
ou vencido.

4 Situacéo conflitante; dificuldade.

5 Pessoa, coisa ou situa¢do que causa incbmodo ou preocupacao.

6 Disturbio ou disfuncdo organica ou psiquica que afeta o equilibrio de um
individuo(...). (PROBLEMA, 2020).
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Observa-se, assim, que problema é uma palavra polissémica, logo, reine multiplas
significacdes. Talvez por essa razdo ndo seja tarefa fécil defini-la, suscitando a reunido do
Instituto internacional de filosofia em 1947, na cidade de Lund, Suécia, para discutir a
tematica: O problema do problema. Apesar do debate que desperta, na Antiguidade, essa
palavra somente era utilizada, quase de forma exclusiva, pelos matematicos no sentido técnico
que ela preservou. Assim, nesse seu sentido originario, isto &, matematico, a palavra problema
significa uma questdo, que para ser resolvida exige elementos matematicos se relacionando
entre si, a exemplo de nimeros, figuras (BREHIER, 2017). Logo, o sentido originalmente
empregado € de problema cuja solucdo se recorre ao raciocinio 16gico-matematico. A palavra
problema também é utilizada no sentido genérico para se falar sobre uma dificuldade ou
alguma situac&o pratica ou tedrica de dificil solucdo) (JAPIASSU; MARCONDES, 2001).

Como exemplo de situacdo pratica envolvendo dificuldade na resolucdo de um
problema, pode-se citar uma mée que precisa decidir para qual das filhas ira doar um dos seus
rins. Adicionalmente, problema pode ser entendido como uma situacdo na qual haja
possibilidade de uma alternativa, ou uma situacdo sem significado Unico, ou uma situacao que
comporta alternativas de qualquer espécie (ABBAGNANO, 2007).

A abordagem do termo “problema” no sentido mais abrangente, filoséfico e,
geralmente, tedrico, ele pode ser entendido como toda questdo critica, cuja natureza seja
especulativa ou pratica, por meio da qual se examina o fundamento, a justificativa e o valor,
de certo tipo de saber sob forma de acdo, como o problema da inducéo, o problema do livre-
arbitrio (JAPIASSU; MARCONDES, 2001). Nessa perspectiva, deduz-se ser problema uma
questdo tedrica, bem como uma questdo pratica, concreta.

Na resolucdo dessa questdo toma-se como parametro certo saber, ou ramo do
conhecimento, considerando-se o fundamento, a justificativa e o valor embutidos nele. Nesse
sentido filos6fico, observa-se expressdes como: “problema da ciéncia”, “problema do
conhecimento”, “problema moral”, “problema ético” (BREHIER, 2017, p.21). Diante disso,
embora, tenham sido apresentados diferentes sentidos da palavra problema, eles séo utilizados
guase que simultaneamente por cada um de nés.

Com base nos sentidos descritos para a palavra “problema”, poder-se-a dizer ainda:
“problema na soma”, sentido técnico do termo, para se referir a uma soma equivocada ao se
contabilizar a quantidade de caracteres de um resumo, “resolver o problema financeiro” para
se referir a uma dificuldade em obter recursos financeiros para pagar uma despesa, “problema

moral” quando julgamos a conduta de alguém que mentiu para nos. Independentemente do
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sentido adotado, observa-se, diante das definicGes apresentadas, que a existéncia de um
problema demanda uma solucdo que pode nao ser Unica.

Tendo em vista a questdo de pesquisa, que significado seria 0 mais propicio?
Possivelmente, nesse contexto, pode-se entender problema como sendo uma situacéo geradora
de conflito, ou que cause um incOmodo ou preocupacao, e por que ndo dizer que cause um
dilema? Esse desfecho torna-se mais claro ao se tratar de problemas morais e de problemas
éticos.

Os problemas morais e éticos sao objetos de estudo da ética. Nesse sentido, a ética tem
o condao de “explicar, esclarecer ou investigar uma determinada realidade”, trazendo a tona
definigbes especificas (VAZQUEZ, 2018, p.20). Por outro lado, a realidade moral nio é
estatica, pois sendo criada por agentes morais, ela sofre modificacdes ao longo do tempo,
exigindo a elaboracdo de novos conceitos e com eles novos principios, novas normas. Quando
se trata, porém, do marco inicial do surgimento de problemas morais e problemas éticos,
observa-se que desde a Antiguidade o ser humano tem vivenciado esses problemas. Vieira e
Santa Rosa (2016) descrevem que situacOes de desigualdade social, intolerdncia religiosa,
abandono de idosos e discriminacdo das mulheres ja faziam parte dos dilemas morais e éticos
gerados por tais circunstancias. Algumas dessas situagdes descritas pelas autoras continuam
ocorrendo nos dias atuais, ao passo que outras irdo surgir, sendo denominados por elas de
situacdes persistentes e situagdes emergentes no campo da Bioética respectivamente.

Nesse sentido, os problemas morais, ou problemas pratico-morais, que resultam da
vivéncia cotidiana, das relacGes diarias estabelecidas entre os seres humanos, estdo sujeitos a
variacOes temporais (época), locais e culturais. Portanto, considerando que esses problemas
sdo produzidos no &mbito da experiéncia humana, o inventéario dos problemas morais abrange
itens considerados problemas morais por uma geragdo atual, mas que no passado nem mesmo
foram conhecidos e/ou percebidos nessa perspectiva. A compreensdao do problema como
moral perpassa pelo que se entende por moralidade, ou seja, pelo modo como esses problemas
compreendidos e a eles seja atribuida valoracdo partindo-se de uma visdo ética adotada
(BAUMAN, 2018).

Consequentemente, em cada época 0 ser humano sera exposto a problemas e embora
alguns se mantenham, véo surgindo outros. Nesse sentido, Gracia (2017) ao discorrer sobre a
ética medica, relaciona o avango da tecnologia em saude nos dltimos 30 anos a lista dos
fatores que contribuiram para 0 aumento no numero de problemas e conflitos vivenciados

pelos médicos. Entende-se como tecnologia em salde, nesse contexto, as praticas e
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procedimentos clinicos e cirdrgicos, 0s instrumentos/equipamentos médicos, produtos
desenvolvidos pela indUstria farmacéutica e os sistemas de organizacdo (WHO, 2007).

Todavia, 0 que se observa é que ndo apenas 0s médicos tém vivenciado problemas e
conflitos, mas os profissionais da saude, em geral, os vivenciam em decorréncia do crescente
desenvolvimento tecnocientifico na area da saide (DURAND, 2014). Corroborando a ideia de
que problemas € uma ocorréncia comum nas relagcdes cotidianas, ou seja, que as pessoas
constantemente os vivenciam, Vazquez (2018) descreve situacGes nas quais a pessoa devera
decidir entre dizer a verdade ou mentir, agredir o outro como forma de se prevenir de possivel
agressédo, denunciar um amigo, condenar moralmente 0s nazistas que cometeram crimes na
época da guerra cumprindo ordens militares. Estas situagcfes, segundo ele, sdo exemplos de
problemas préaticos, denominados também de problemas morais, ou seja, situacfes que
ocorrem entre pessoas ao se relacionarem entre si, ou quando as pessoas sdo chamadas a
realizarem julgamentos a respeito de decisGes ou a¢des de outras pessoas para determinar se
estas agiram de forma moral ou no.

Outrossim, por ser problemas de ordem pratica, os problemas morais podem ocorrer,
entre outras situacdes, durante a convivéncia com familiares, com amigos, com colegas de
trabalho, com colegas de cursos. llustrativamente, cita-se como problema moral o assédio
moral no ambiente de trabalho e a agressao psicoldgica que pode se manifestar por meio de
mensagens escritas ou verbais (gestos e atitudes) (VASCONCELOS, 2015). Nesta situacao,
se a pessoa que sofreu a agressao decidir denunciar seu agressor, aquele que for “convidado”
a julgar a atitude do agressor, fard um julgamento determinando se este agiu de forma moral
ou imoral, confirmando ou néo, se de fato a conduta constitui-se em um problema moral a ser
solucionado (procedimento interno da instituig&o).

Com efeito, observa-se, que como ocorre na definicdo do termo problema, os
problemas praticos ou morais também trazem sempre uma questdo a ser resolvida, ou seja,
requerem algum tipo de solugdo no caso concreto, real. Assim, na situacdo na qual deve-se
escolher entre rejeitar um projeto de pesquisa no qual o pesquisador ndo reconhece a
vulnerabilidade do participante de pesquisa, ou se oportunizar ajustes no projeto por este
pesquisador, vé-se que é exemplo de situacdo que pode ser vivenciada por um membro de
CEP na sua vida profissional-pratica. Logo, & uma situacdo real, concreta, que deve ser
resolvida no caso concreto e a forma como este membro agira na situagdo concreta esta na
esfera do problema pratico-moral.

Por estar no campo pratico, algumas vezes a solucdo vem de normas legais ou

juridicas, ou de costumes. Desse modo, seja qual for a situacdo, antes de manifestarem suas
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decisdes ou julgamentos, os individuos buscam respaldar suas escolhas, a partir de percepcdes
individuais a respeito de regras previamente estabelecidas, que entendam ser mais apropriadas
ou mais corretas de serem cumpridas em certo momento. Nesse caso, a pessoa serd
considerada moral se conduzir suas acdes pelos costumes, habitos e valores culturalmente
consagrados na época e no contexto em que ela vive (FREITAS, G.; FERNANDES, 2017).
No exemplo citado, anteriormente, a solucdo pode ser fundamentada na Resolucdo N° 466 de
2012, que no item Il relaciona o respeito ao participante da pesquisa ao reconhecimento de
sua vulnerabilidade e por isso mesmo, o problema do que fazer na situacéo concreta (situacao
do membro do CEP que deve decidir a respeito do projeto) é um problema pratico-moral cuja
decisdo poderé ser fundamentada em uma norma (BRASIL, 2012).

Desse modo, a ética permite que a pessoa realize questionamentos, reflexdes sobre as
normas, sobre principios, sobre os costumes e sobre os valores que ela adota para tomar suas
decisdes. Nessa analise deve-se levar em consideracdo 0s elementos envolvidos nesse
julgamento ético, que segundo Durand (2014) abarca: os fatos, a intencdo, a atitude, a
motivacao, as balizas éticas (regras, principios, teorias), as crencas e os valores (presentes nas
balizas éticas ou nas crencas). Partindo-se dessa premissa, para a resolucdo de problemas
éticos e/ou problemas tedrico-morais pressupde um exame atento, reflexivo a respeito desses
elementos, mas isto ndo dira 0 que ou como agir na situacdo concreta para que a decisdo (ato
ou julgamento) de cada pessoa seja considerado boa. Nesse caso, o problema ético é
identificado quando a pessoa reflete, julga as suas condutas ou a de outrem e, para tal, buscara
relacionar suas escolhas aos elementos por ela “escolhidos”, que podem ser, por exemplo, as
balizas éticas, os valores e as normas legais.

Vazquez (2018) afirma que quando a pessoa ao fazer suas escolhas, reflete sobre que
melhor conduta tomar a respeito de determinada agdo de outra, essa “investigagdo” passa a ser
objeto de suas reflexdes e a moral pratica cede lugar a moral reflexiva, o que demonstra a
ténue linha existente entre a moral e a ética. Assim, 0s problemas éticos iniciam no momento
dessa reflexdo, nesse julgamento, nessa avaliacéo dos atos praticados na solucdo das situagoes
apresentadas, passando a ser, estes atos, o objeto da reflexdo, ingressando no terreno dos
problemas éticos ou teérico-morais. Todavia, ele defende um carater de generalidade para os
problemas éticos, pois, ao analisar os elementos éticos, tem-se a ideia do significado do que
seja um comportamento ético, mas ndo se haverd resposta de como agir na situacao
especifica.

Nesse sentido, diz-Se que os problemas éticos sao “desafios, fontes de conflitos de

valores e deveres, que permitem VArios cursos para sua solugdo”, por isso mesmo para
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solucioné-los deve haver reflexdo, deliberacdo e ponderacdo na busca da solucdo mais
adequada para a situacdo apresentada (NORA; ZOBOLI; VIEIRA, 2015, p.113). Tome-se 0
exemplo hipotético no qual o membro do CEP decide se reprova um projeto de pesquisa.
Nesse caso, utilizando-se dos elementos do julgamento ético, essa pessoa podera ponderar
sobre a repercussédo de suas escolhas ou justificativas para rejeitar o projeto, ou seja, reflete se
seu comportamento é ético ou moral. Todavia, ao refletir ndo ird obter uma resposta pronta de
como agir; no final, terd de ela mesma fazer sua opcédo ainda que para decidir fundamente sua
decisdo nas normas vigentes.

No entanto, em outra situacdo hipotética, pode ocorrer, que um projeto de pesquisa,
pela peculiaridade do estudo, precise passar por dois CEPs diferentes. Supondo-se que um
deles requeira do pesquisador diversos ajustes e o outro CEP somente um ajuste, seria
razoavel perquirir: haveria um CEP mais ético do que outro? Ou ainda, o que teria feito um
CEP entender que, naquele projeto de pesquisa, 0 pesquisador atende aos requisitos éticos
esperados em uma pesquisa envolvendo seres humanos?

Abstraindo-se a possivel polémica em torno dessas questbes, o fato € que a ética
sempre ird se referir ao valor do agir humano e cabe a cada pessoa, de forma consciente e
livre, optar pelos valores que irdo fundamentar sua conduta, pois sendo individual, cada
pessoa tem sua propria ética. Portanto, no caso hipotético, considera-se que cada um dos
CEPs foi ético, pois 0 ser ético € aquele que age orientado por principios, valores e
conviccdes pessoais (FREITAS; FERNANDES, 2017).

Entdo, quando Vazquez (2018) sugere que se reflita a respeito do que seja um
comportamento ético ndo esta falando sobre a criacdo de uma regra imutavel a ser seguida por
todos. Na verdade, a ideia € que se compreenda o sentido desse “comportamento €tico” como
um norte a ser seguido nas diferentes situacBes vivenciadas, mas sem a pretensdo de ser um
paradigma, pois cada situacdo exige posicionamento especifico. Igualmente como ocorre nos
outros tipos de problemas, no problema ético é possivel que ao se buscar sua solugdo haja
uma série de alternativas para a pessoa escolher.

Nesse sentido, diz-se que o problema ético pode se apresentar como incerteza moral,
sofrimento moral e dilemas. A incerteza moral, ocorre quando a pessoa se vé diante de uma
situacdo que julga ser inadequada ou incorreta e desperte nela um sentimento de tenséo, de
frustracdo ou mesmo de incomodo. Todavia, como sugere 0 termo, a pessoa ndo tem certeza,
ndo tem consciéncia de que a situacdo vivenciada seja parte de um problema ético. O

sofrimento moral, por sua vez, ocorre, quando diante de certa situagdo, a pessoa sabe a atitude
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correta a ser tomada, mas se sente impedida de seguir sua consciéncia por alguma razéo (LUZ
etal., 2015).

Em relacdo aos dilemas, eles somente ocorrem se, na situacdo considerada, houver
opcdes de escolher entre um deles, inexistindo alternativas ndo ha dilema (OLIVEIRA, M.;
SANTA ROSA, 2016). E possivel que em uma mesma situagio a pessoa vivencie a0 mesmo
tempo dilema e conflito. Por exemplo, ao escolher entre duas alternativas essa pessoa podera
contrariar os principios que considera e/ou seus valores (RIOS; MORAES, 2013). Os
conflitos podem ser definidos como toda situacdo que estabelece contradi¢do, oposi¢do ou
enfrentamento de principios, propostas, atitudes (ABBAGNANO, 2007). Quando se trata das
relacbes sociais, os conflitos se manifestam pelo antagonismo entre pessoas incompativeis
quanto a ideias, interesses, opinides, valores (DECS, 2018).

Diante dessa explanacdo a respeito dos problemas morais, dos problemas éticos e
sobre seus desdobramentos, pressupde-se que estas situacOes podem ser vivenciadas pelos
membros de CEP. Isto porque, os CEP para defender os interesses dos participantes da
pesquisa e para garantir que as pesquisas se desenvolvam dentro de padrbes éticos
determinados pela Resolucdo N° 466 de 2012, os membros de CEP analisam e emitem
pareceres sobre aspectos éticos das condutas descritas nos projetos de pesquisas pelos
pesquisadores, que envolvem as relagdes estabelecidas entre os pesquisadores e 0s membros
de CEP.

Nesse contexto, é possivel a ocorréncia de problemas morais e/ou problemas éticos,
ratificando a ideia de Vazquez (2018) ao afirmar que esses problemas sdo comuns nas
relacfes cotidianas. Nesse sentido, os aspectos relacionados a eticidade da pesquisa poderdo
se constituir problemas éticos no contexto dos CEP caso sejam violados pelo
pesquisador/cientista e/ou por outras pessoas envolvidas na pesquisa. Assim, entre outros
problemas, enfatiza-se: a) a falta de respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e
autonomia; b) o ndo reconhecimento da vulnerabilidade do participante da pesquisa, ndo
respeitando sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa, por intermédio de
manifestacdo expressa, livre e esclarecida (BRASIL, 2012).

Dessa forma, a respeito das situacdes que geram problemas morais e/ou éticos no
ambito dos CEPs, cita-se 0 caso descrito no estudo de Santos e Santos (2011), intitulado
“Maléria: cobaias humanas no Amapa”. Nesse estudo, durante o desenvolvimento de uma
pesquisa sobre a malaria, ribeirinhos recebiam pagamento para ficarem expostos na mata para
capturar e “alimentar”, com o proprio sangue, mosquitos transmissores da malaria e para isso

recebiam R$ 12,00 por noite. Estes participantes assinaram um documento atestando ser
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voluntarios na pesquisa para alimentar esses transmissores, embora ndo compreendessem o
que estavam assinando, pois, conforme se depreende do relato dos autores, eram pessoas de
pouca ou quase nenhuma instrucéo.

De anteméo, ja se observa no exemplo anterior a violacdo a diretriz que diz ser
voluntaria a participacdo do individuo na pesquisa e por isso mesmo a vontade para participar
da pesquisa ndo pode sofrer influéncias externas (violacdo ao principio bioético autonomia).
Além disso, houve exposic¢ao dos ribeirinhos a riscos desnecessarios (violagdo aos principios
bioéticos ndo maleficéncia e beneficéncia), implicando, pois, no total desrespeito aos
participantes de pesquisa no que tange a sua dignidade, bem como o0 ndo reconhecimento da
vulnerabilidade dessas pessoas (BRASIL, 2012).

Brand&o (2015) relata um caso paradigmatico sobre auséncia de clareza nos objetivos
da pesquisa e no TCLE: a coleta de material biol6gico em povos indigenas, conhecido como
caso “Sangue Yanomami”. Entre 1960 e 1970 foi coletado por cientistas americanos o sangue
de pessoas pertencentes a povos indigenas brasileiros e venezuelanos sem que a coleta tivesse
sido autorizada por suas respectivas liderancas. No projeto de pesquisa também nao havia a
descricdo da pretensdo de estocar o material bioldgico pelos cientistas envolvidos. Ao ser
estocado material bioldgico dos participantes de pesquisa, houve desrespeito aos valores
culturais dos Yanomami, uma vez que na cultura deles crema-se a pessoa morta, mas se 0
procedimento ndo havia sido finalizado ja que “parte” dos participantes de pesquisa falecidos
se encontrava fora de seus corpos.

Nota-se neste caso que foram negados direitos basicos do participante da pesquisa
como a protecao a sua tradicdo, a sua cultura e a sua boa-fé. Ocorréncia como esta reforca a
importancia da existéncia desses colegiados e da atuacdo de seus membros para resguardar 0s
direitos dos participantes da pesquisa, entre outros aspectos, 0 respeito a manifestacdo
expressa, livre e esclarecida de se desejar contribuir com a pesquisa, o0 respeito a valores
culturais e religiosos conforme orienta a Conep (BRASIL, 2007). Desse modo, cada vez mais
serdo necessarias formas de protecdo dos participantes de pesquisa para evitar que eles sejam
ofendidos na sua dignidade e demais direitos. Proteger os participantes das pesquisas é uma
das razdes pela qual os CEPs devem ser independentes para tomarem decisdes e livres
inclusive da ingeréncia de seus superiores hierarquicos (BRASL, 2012). Ademais, as tomadas
de decisdo dos CEPs, por meio de seus membros, vao além da simples analise de projetos de
pesquisa, elas conduzem o futuro da ragca humana, conforme as suas proprias demandas
(THOMASI, 2016).
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Dessa maneira, torna-se oportuno reconhecer a dimensdo ética e moral dos problemas
vivenciados pelos membros de CEPs, estimulando seus membros a refletirem a respeito das
situacOes que Ihes sdo apresentadas. Todavia, independentemente dos problemas vivenciados
por esses membros, eles deverdo realizar suas atividades com o senso de dever, independéncia

e sensibilidade nos seus julgamentos e nas tomadas de decisdes.
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3 PERCURSO METODOLOGICO

Nesta secdo, apresenta-se 0s procedimentos metodologicos utilizados no

desenvolvimento do estudo.

3.1 TIPO DE ESTUDO

Optou-se pelo estudo de abordagem descritiva e qualitativa. O estudo descritivo
possibilita identificar, registrar e analisar as caracteristicas, fatores ou varidveis relacionadas
ao fendmeno do estudo, bem como propiciar que pesquisador desvele novas perspectivas para
um fenébmeno jad conhecido (NUNES et al., 2016). Quanto ao estudo de abordagem
qualitativa, este possibilita perguntar aos participantes de pesquisa sobre suas experiéncias e
como elas ocorrem em suas vidas diarias (AUSTIN; SUTTON, 2014). A pesquisa de carater
qualitativo também busca identificar e explorar os diversos significados do fendémeno
estudado e as interacGes estabelecidas por ele, tendo em vista compreendé-lo em sua esséncia
(COSTA et al, 2018).

Dessa forma, considera-se que a abordagem qualitativa foi apropriada para o estudo
realizado pois possibilitou a descricdo das experiéncias dos problemas morais e/ou éticos
vivenciadas por membros de CEP e dos fundamentos utilizados por eles para solugdo desses
problemas. Visando o rigor metodologico e a transparéncia no desenvolvimento do estudo,
utilizou-se o checklist Consolidated criteria for reporting qualitative research (COREQ)
(TONG; SAINSBURY; CRAIG, 2007).

3.2 LOCAL DE ESTUDO E PERIODO DA PESQUISA

O estudo foi desenvolvido em CEPs localizados em uma cidade do estado da Babhia,
Brasil, com coleta de dados iniciada dia 10 de setembro e encerrada dia 13 de outubro de
2020. O total de 10 CEPs selecionados no estudo foram assim distribuidos: a) 01 CEP
implantado em uma instituicdo de ensino superior (IES) estadual; b) 07 CEPs implantados em
IES, vinculados a érgdo publico federal; c) 02 CEPs implantados em hospitais publicos,
vinculados a 6rgédo publico federal. A selegédo dos CEPs envolvidos no estudo foi feita na
intencionalidade por considerar que estes analisam protocolos de pesquisas de varias areas do

conhecimento, revisam, particularmente, os da area das ciéncias da salde.
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3.3 ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA

No desenvolvimento deste estudo, foram respeitados os principios da autonomia,
beneficéncia, ndo maleficéncia, justica e equidade, bem como os principios e valores adotados
pela CF de 1988, com énfase no respeito a dignidade da pessoa humana e a autodeterminagéo
das pessoas e foi reconhecida a vulnerabilidade das pessoas, que por razdes de saude e/ou
pessoais ndo poderiam contribuir com o estudo. Além disso, também foi considerado o
Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem e as determinactes das Resolugbes N° 466
de 2012, N° 510 de 2016 e N° 580 de 2018 e outras normas pertinentes (BRASIL, 2012,
2018). Este projeto de pesquisa foi registrado na Plataforma Brasil e a coleta de dados, via
formulario eletrdnico, somente foi iniciada apds aprovacdo do CEP da Escola de Enfermagem
da Universidade Federal da Bahia (EEUFBA) sob Protocolo de Pesquisa n° 4.255.337 e
Certificado de Apresentacdo de Apreciacdo Etica (CAAE) n° 36248120.7.0000.5531.

Os participantes foram esclarecidos, via e-mail e WhatsApp, quanto aos seguintes
aspectos da pesquisa: objetivos, metodologia, possibilidade de ocorréncias de riscos,
beneficios da pesquisa, sigilo e anonimato, liberdade para ndo participar e, aceitando, desistir
em qualquer fase da execucdo da pesquisa sem nenhuma penalizacdo ao participante. O TCLE
(APENDICE A) foi  assinando “virtualmente” a partir do momento que o participante
aceitava passar para a “etapa” de respostas ao questionario online (APENDICE B). Nesse
sentido, foi definida como condi¢do sine qua non (no Google Forms se traduz no recurso
chamado de “obrigatorio”) responder as questdes do instrumento online, a leitura do TCLE e
a anuéncia com a pesquisa. A copia do TCLE para o participante foi disponibilizada no
formato Portable Document Format (PDF) por meio de link incluido no proprio questionario
online.

Quanto aos possiveis riscos oferecidos, considerou-se que esta pesquisa poderia
oferecer riscos de cansaco, desconfortos e constrangimentos. Estes riscos poderiam se
manifestar a medida que o participante respondesse ao questionario e descrevesse 0S
problemas morais e/ou éticos vivenciados por eles durante a sua atua¢do como membro de
CEP.

Na tentativa de evitar ou minimizar os riscos descritos, foi orientado que cada
participante, durante a aplicagdo dos instrumentos, caso se sentisse cansado, desconfortavel,
constrangido ou se houvesse carga emotiva pausasse ou mesmo interrompesse 0 Processo e
mesmo Se recusasse a continuar na pesquisa. Os contatos das pesquisadoras e equipe ficaram

disponiveis para aquele participante que necessitasse de esclarecimentos ou apoio emocional.
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Ademais, as pesquisadoras informaram aos participantes de que elas iriam arcar com
despesas provenientes dos danos causados ao participante em decorréncia da participagdo
deles na pesquisa pelo tempo que fosse necessario. Nao houve mensagens encaminhadas
pelos participantes as pesquisadoras durante e apds a pesquisa informando sobre
concretizacao de riscos e /ou danos decorrentes da pesquisa.

Entre os beneficios oferecidos aos participantes de pesquisa pelo estudo, destaca-se a
oportunidade para que eles pudessem descrever sobre os problemas morais e /ou éticos
vivenciados e refletissem sobre as acOes por eles realizadas na solucdo desses problemas,
considerando a protecdo dos direitos e interesses dos participantes da pesquisa. Pretende-se
divulgar os resultados do estudo para os participantes da pesquisa e seus respectivos CEP,
caso assim desejem e conforme agendamento para apresentacdo, observando-se as sugestes
apresentadas pelos participantes de pesquisa no questionario online. Para concretizar os
beneficios e/ou as contribuicdes do estudo, os resultados serdo divulgados no grupo de
pesquisa EXERCE, na defesa da dissertacdo, em congressos, seminarios, em capitulos de
livros e artigos publicados em revistas cientificas.

Nesse estudo foram assegurados o sigilo das informacbes e o anonimato dos
participantes e dos locais de pesquisa por meio de codificacdo. Assim, para apresentar
publicamente os resultados, os participantes foram identificados pelas letras MC 1, MC 2, ... e
assim sucessivamente, em que MC significa membro de CEP. Essas letras foram seguidas da
letra Q e de numero sequencial correspondendo ao numero das questdes abertas da
investigacdo Q22, Q23 e Q24. Os dados coletados ficardo arquivados no banco de dados do
grupo de pesquisa EXERCE por um periodo de 05 anos conforme orienta a Resolugdo N° 466
de 2012 e ap0os este periodo serdo descartados.

3.4 PARTICIPANTES DA PESQUISA E CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Os participantes da pesquisa foram pessoas que atuavam como membros efetivos nos
CEP selecionados. Os critérios de inclusdo foram: ser membro efetivo do CEP, ser
responsavel por analisar e/ou emitir parecer de projetos de pesquisa. Quanto aos critérios de
exclusdo foram definidos os seguintes: estar de licenca, de férias, ou afastado por qualquer
motivo.

Para a selecdo e inclusdo dos 39 participantes de pesquisa, inicialmente, apos
recebimento de parecer de aprovado pelo CEP da EEUFBA, foi encaminhado, a cada

instituicdo e seus respectivos CEPs, o comunicado da aprovacéo da pesquisa, com copia do
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parecer circunstanciado e para os CEPs foi encaminhada também a solicitagdo dos contatos de
seus membros. A aproximacdo inicial da pesquisadora com 0s membros ocorreu apos
disponibilizacdo dos contatos dos membros, que possibilitou que esta encaminhasse
mensagens via e-mail e/ou WhatsApp para cada um deles. N&o foi possivel a identificacdo
prévia da quantidade atual de membros em cada CEP, assim, a quantidade de contatos pode
ndo ser, necessariamente, a mesma do real nimero de membros de cada CEP. O processo de
selecdo e inclusdo dos participantes pode ser observado no fluxograma apresentado na Figura
3.

Figura 3 — Fluxograma do processo de selecdo e inclusdo dos participantes de pesquisa. Bahia,
Brasil,2020.

[ Envio de E-mail para os CEPs (n=10) ]
[ |

Secretério responde ao e-mail da Coordenador responde ao e-mail da
pesquisadora pesquisadora

N\ g

Pede para aguardar resposta
dos Membros/Deliberacéo

do CEP
Secretario encaminha e-mail com Coordenador encaminha e-mail
0s contatos dos membros com contatos dos membros

Membros Identificados (n=104)

Mensagens via e-mail e/ou Membros  respondem  ao
-_— p
WhatsApp aos membros (n=104) guestionario s (n=39)

Fonte: dados da pesquisa,2020.

Quanto ao envio das mensagens aos possiveis participantes, no primeiro momento,
foram encaminhados para cada um dos membros de CEP (e-mail e/ou mensagem via
WhatsApp de forma individual): texto contendo apresentacdo das pesquisadoras responsaveis,
breve apresentacdo do projeto de pesquisa e 0 convite para a participacdo na pesquisa. No

segundo momento, foram encaminhadas novas mensagens a 85 membros, comunicando sobre
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a proximidade do término da coleta de dados, no caso de haver membro que tivesse

interessado em responder ao questionario.

Com relacéo aos demais membros (19), seus contatos somente foram disponibilizados

préximo ao final do periodo da coleta declarado no processo de submisséo do projeto ao CEP

da EEUFBA (10 de setembro a 15 de outubro). Dessa forma, no momento em que se

encaminhava lembrete de confirmacdo aos 85 membros (2° momento), encaminhava-se, pela

primeira vez, mensagem aos demais membros de CEPs (1° momento). O processo de envio

das mensagens esta sintetizado na Tabela 1.

Tabela 1 - Contatos disponibilizados e quantidade de mensagens aos membros e das respostas ao
questionario por CEP. Bahia, Brasil, 2020.

CEP NUmero de contatos | Mensagens aos membros | Responderam ao questionério
disponibilizados | 1°momento | 2°momento |  1°momento | 2°momento
CEP1 22 22 22 6 1
CEP 2 7 7 7 4 -
CEP3 7 7 7 - 3
CEP 4 8 8 8 2 -
CEP5 12 12 12 5 -
CEP 6 7 7 7 4 2
CEP7 17 17 17 2 2
CEP 8 9 9 - 4 -
CEP9 10 10 - 3 -
CEP 10 ) ) ) - 1
Total 104 104 85 30 9

Fonte: dados da pesquisa,2020.
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Houve membros, que apds resposta ao questionario online, encaminharam mensagens
via e-mail e/ou WhatsApp comunicando ter respondido ao instrumento e complementando
suas respostas fechadas (objetivas), pois no questionario online ndo havia espaco (por falta de
previsdo no projeto submetido ao CEP da EEUFBA, as complementacfes ndo foram
incluidas).

Seis participantes encaminharam mensagem a pesquisadora, uns alegando sobrecarga
de trabalho, especialmente por causa da covid-19; outros, comunicando suas razdes pessoais
e/ou de saude pelas quais ndo iriam participar da pesquisa ou continuar nela. Além disso,
houve membro de CEP que encaminhou mensagem para se certificar que ndo haveria
identificacdo de suas respostas, pois havia descrito por extenso a instituicdo na qual o CEP

estava inserido.

3.5 INSTRUMENTO E TECNICA DE COLETA DE DADOS

Para coleta dos dados foi utilizado como instrumento um questionério do tipo online,
autoaplicado, na plataforma Google Forms, intitulado ‘“problemas morais e/ou éticos
vivenciados pelos membros dos comités de ética em pesquisa” (APENDICE B). Este
questionario foi estruturado com 40 questdes desenvolvidas pelas pesquisadoras, com
questdes abertas e fechadas (algumas questdes com possibilidade de marcar mais de uma
opcao), com duracdo de preenchimento aproximada de 15 a 20 minutos.

Ao clicar no link, este levava as perguntas da pesquisa €, ao término das respostas, o
préprio participante submetia o formulario por meio de recurso inserido no préprio
instrumento para encaminhamento a pesquisadora.

O instrumento foi dividido em trés partes: a) caracterizacdo dos participantes da
pesquisa; b) problemas morais e/ou éticos vivenciados pelos membros de Comités de Etica
em Pesquisa e a forma de solucionar estes problemas; c) caracterizacdo dos Comités de Etica
em Pesquisa ( esta parte deveria ser respondida somente pelo coordenador do CEP ou pessoa
por ele indicada).

Esse instrumento foi escolhido, considerando-se que, na situacdo de pandemia, 0s
participantes poderiam ter comodidade e privacidade para participar da pesquisa no horario e
espaco e/ou local que entendessem ser mais conveniente, pois 0 questionario poderia ser
acessado em computador, notebooks, iPod, aparelho de celular entre outros meios habeis que

possibilitassem acessar a Internet.
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Os dados de caracterizagdo do local de pesquisa e dos participantes foram
transferidos para planilha Excel e organizados por CEP. Os dados qualitativos foram
organizados em quadros no Word 2010, separados também por CEP.

Em seguida, a pesquisadora responsavel e a pesquisadora corresponsavel fizeram
leitura de todos os dados, comparando-os com aqueles apresentados no formulério do Google
Forms. Esta comparacdo possibilitou que as pesquisadoras pudessem se certificar se os dados
transferidos estavam ou ndo de acordo com as respostas descritas pelos participantes da
pesquisa no questionario online. Somente apos finalizacdo desta etapa, deu-se inicio a analise

dos dados.

3.6 PROCESSO DE ANALISE E INTERPRETACAO DOS DADOS

Os dados sobre caracterizacdo dos CEPs e de seus membros foram descritos sob
forma de tabelas e analisados por frequéncia simples e percentual calculado.

Para analise das descricbes vivenciais, baseou-se na analise de conteldo,
desenvolvida por Vietta (1995), denominada de Configuracdo Triddica Humanista,
Existencial, Personalista.

Este método foi desenvolvido e utilizado, originalmente, na pesquisa qualitativa no
ambito da Enfermagem Psiquiatrica e Saude Mental, com a utilizacdo dos referenciais
tedricos-filosoficos: Humanismo, Existencialismo e Personalismo.

A triangulacdo desses referenciais se justifica, segundo a autora, para explicar que
cada pessoa € ser Unico, singular. Por meio dessa técnica, foi possivel apreender a esséncia
das descri¢des feitas, no questionario online por cada participante de pesquisa e analisa-las em
suas singularidades, sem tecer generalizagdes (VIETTA, 1995).

Dessa forma, por meio dessa técnica, foi possivel apreender a esséncia de cada
participante da pesquisa e se analisar seus depoimentos em suas singularidades. Na Figura 4,

apresenta-se a estrutura da Configuracdo Triadica Humanista, Existencial, Personalista.
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Figura 4 — Fluxograma das etapas da Configuracdo Triadica Humanista, Existencial, Personalista.

Leitura atenta do contetido total expresso pelo paciente

i em seu depoimento, de forma a apreender o seu
PASSO significado dentro da estrutura global.
20 Releitura do texto com vista a identificacédo de
PASSO unidades de significado entendidas aqui como locugbes
de efeito.

Identificacdo e classificacio dos aspectos que
apresentam convergéncias de contetdo de varios
depoimentos expressos por diferentes sujeitos,
procurando aquilo que se mostra constante nas falas de

cada um.
40
PASSO Agrupamento das locugdes ou de seus significados
em categorias.
50
PASSO Apresentacao destes agrupamentos em quadros
representativos para melhor visualizac&o dos
resultados.

Analise compreensiva dos dados significativos destes
agrupamentos, tendo como base a interpretacéo do
contetdo associado ao referencial teérico humanista -
existencial-personalista.

Fonte: elaborada pela autora com base em Vietta (1995).

Para melhor compreensao, sintetiza-se como ocorreu a aplicacdo da técnica neste
estudo. Assim, no primeiro passo, foi feita a leitura atenta do contetdo total expresso por
cada membro de CEP, isto &, o contetdo transcrito proveniente da resposta do participante ao
questionario online em cada uma das trés questdes de investigacdo do fendmeno. Com esta
leitura buscou-se identificar aspectos importantes nas descri¢des, tendo em vista apreender 0s
significados/sentidos atribuidos por cada participante dentro da estrutura global, isto &,
apreender as caracteristicas e/ou aspectos dentro de cada descri¢do (VIETTA, 1995).

No Quadro 5 apresenta-se o0 modelo de como foram organizados 0s

significados/sentidos apreendidos dentro da estrutura global.
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Quadro 5 - Apreensdo dos significados/sentidos dentro da estrutura global do contetdo total expresso

pelo membro de CEP.

Questao 22 - Descreva qual (is) o (s) problema (s) moral (is) e/ou problemas éticos que vocé tem

vivenciado em decorréncia de suas atividades como membro efetivo de um comité de ética em

pesquisa.

Conteudo expresso pelo participante

Significado dentro da estrutura Global

Avaliar projetos de colegas da p6s-graduacao

com quem tenho contato

frequentemente. (MC 25, Q22, US01).

pessoal

Para MC 25, os problemas morais e/ou éticos
estdo relacionados a apreciacdo de projetos de

pessoas conhecidas.

Pesquisadores [...] por conhecerem os membros

do CEP, usam da relacdo pessoal para ter mais

MC 37 relaciona os problemas morais e/ou
éticos a pesquisadores que se utilizam da

agilidade na resolucdo de pendéncias no | amizade com membros do CEP para resolver

processo, deveriam feitos
plataforma Brasil. (MC 37, Q22, US01)

Fonte: dados da pesquisa,2020.

que ser pela | pendéncias de seus projetos de pesquisa.

No segundo passo, identificou-se as unidades de significado, que neste estudo sédo
representadas por frases. A repeticdo dessas unidades nas descrigdes de diferentes membros
de CEP, de forma idéntica ou similar, possibilitou conhecer as convergéncias e divergéncias
em suas descricdes passo seguinte. Nesta pesquisa, as unidades de significado sdo entendidas
como locucbes de efeito, isto €, unidades com aspectos significativos da percep¢do do
participante, revelados no conteldo expresso por eles ao responderem ao instrumento de
pesquisa, e que possibilitaram que fosse compreendido e analisado aquilo que eles
descreveram (VIETTA, 1995).

Dessa forma, procedeu-se a identificacdo das unidades feita uma a uma, questéo por
questdo e houve situacBes nas quais uma sO questdo apresentou diferentes unidades de
significado (US) e, nesse, caso foram organizadas por um nimero de ordem (US01, US 02...).
Utilizou-se a cor azul para destacar as unidades de significado, conforme demonstra-se no
Quadro 6.

Quadro 6 - Identificagdo das unidades de significado e/ou locugdes de efeito.

Questao 22 - Descreva qual (is) o (s) problema (s) moral (is) e/ou problemas éticos que vocé tem
vivenciado em decorréncia de suas atividades como membro efetivo de um Comité de Etica em

Pesquisa

Texto

Unidades de significado (US)




Avaliar projetos de colegas da p6s-graduacéo

com guem tenho contato pessoal

frequentemente. (MC 25).

Avaliar projetos de colegas da pos-

graduacdo com quem tenho contato pessoal
frequentemente. (MC 25)

Alguns pesquisadores, principalmente
professores do corpo efetivo da instituicdo,
por conhecerem os membros do CEP, usam
da relacdo pessoal para ter mais agilidade na

resolucdo de pendéncias no processo, que

Pesquisadores [...] por conhecerem o0s
membros do CEP, usam da relacdo pessoal
para ter mais agilidade na resolucdo de
pendéncias, que deveria ser feita pela

plataforma Brasil. (MC 37
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deveria ser feita pela plataforma Brasil. (MC
37)
Fonte: dados da pesquisa,2020.

Para a definicdo destas unidades, o pesquisador realiza processo mental analitico-
associativo, com base no referencial tedrico apropriado (VIETTA, 1995). Neste estudo,
considerou-se apropriado adotar a triangulacdo dos seguintes referenciais: as normativas
éticas de pesquisa envolvendo seres humanos, especialmente as Resolugdes N° 466 de 2012 e
N° 510 de 2016; os referenciais tedrico-filosoficos da Etica e da Bioética; a literatura em geral
a respeito da temaética e os principios adotados pela CF de 1988.

No terceiro passo, foram identificados e classificados 0s aspectos convergentes das
descricbes dos diferentes participantes, ou seja, 0S aspectos constantes expressos nas
descricdes dos diferentes participantes, que tém caracteristicas/elementos comuns. Este passo
foi desenvolvido em trés momentos. No primeiro momento, cada unidade de significado, de
um mesmo participante, foi organizada em linhas distintas com seu respectivo aspecto
significativo, na mesma sequéncia do texto original. Destacou-se com cores iguais as
unidades de significado que tivessem alguma similitude e/ou relagcdo ao tema. No segundo
momento, foi feita a identificacdo dos aspectos convergentes dos diferentes participantes de
acordo com o que se mantinha constante nas falas de cada um. Cada aspecto que guardasse
similitude foi colocado um apdés o outro, em linhas distintas.

A utilizacdo de cor na etapa anterior facilitou a organizacdo dos varios depoimentos
expressos pelos diferentes membros dos CEP de acordo com os aspectos que apresentavam

convergéncias de conteddo conforme Quadro 7.

Quadro 7 - Identificagdo dos aspectos significativos extraidos das locugdes de efeito.

Questao 22 - Descreva qual (is) o (s) problema (s) moral (is) e/ou problemas éticos que vocé tem

vivenciado em decorréncia de suas atividades como membro efetivo de um Comité de Etica em
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Pesquisa

Unidades de Significado

Aspectos significativos

Avaliar projetos de colegas da pés-graduacdo com
guem tenho contato pessoal frequentemente. (MC
25)

Avaliar projetos de colegas.

Pesquisadores [...] por conhecerem os membros do
CEP, usam da relacdo pessoal para ter mais
agilidade na resolucdo de pendéncias, que deveria

ser feita pela plataforma Brasil. (MC 37)

Pesquisadores usam da relacdo pessoal
para ter mais agilidade na resolucdo de
pendéncias, que deveria ser feita pela

plataforma Brasil

Analisei um projeto com previsdéo de
financiamento em  ensaio  clinico[...Jcom
orgamento [...] para o pesquisador por participante
[...] (MC 6)

Projeto com orgamento para o pesquisador
por participante.

Fonte: dados da pesquisa,2020.

No terceiro momento, ao se organizar as descri¢cdes dos diferentes participantes por

aspectos convergentes, foi realizada a classificacdo destes aspectos. Assim, o sistema de

classificacdo adotado foi a distribuicdo dessas descricdes conforme o aspecto convergente.

Classificar, neste estudo, foi entdo organizar em um mesmo ‘“grupo”, colocar

préximas, as unidades de significado das descri¢cdes dos diferentes membros de CEP dentro

de igual e/ou similar tema, dando a cada grupo um nome que o distinguisse dos demais.

Assim, para cada conjunto de aspectos convergentes foi definido um sentido e/ou significado

conforme se demonstra no Quadro 8.

Quadro 8 - Classificacdo dos aspectos convergentes dos contetidos e sentidos atribuidos as unidades

de significado.

Pesquisa

Questdo 22 - Descreva qual (is) o (s) problema (s) moral (is) e/ou problemas éticos que vocé tem

vivenciado em decorréncia de suas atividades como membro efetivo de um Comité de Etica em

Unidades de significado (US)

Significados/Sentidos

contato pessoal frequentemente. (MC 25).

Avaliar projetos de colegas da po6s-graduacdo com quem tenho | Conflito de interesses.

Pesquisadores [...] por conhecerem os membros do CEP, usam da | Conflito de interesses.
relacdo pessoal para ter mais agilidade na resolucéo de pendéncias,

que deveria ser feita pela plataforma Brasil. (MC 37)
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Analisei um projeto com previsdo de financiamento em ensaio | Conflito de interesses.
clinico[...Jcom orcamento [...] para o pesquisador por participante
[...] (MC6)
Fonte: dados da pesquisa,2020.

Os sentidos e/ou significados sdo imprescindiveis para se estabelecer a classificacao
dos aspectos convergentes e sdo determinantes para o0 agrupamento em categorias no proximo
momento. Estes sentidos e/ou significados foram estabelecidos pelas pesquisadoras conforme
0 tema descrito e os referenciais adotados. As palavras utilizadas para nomeé-los podem ser
iguais ao texto das descrigdes feitas pelos participantes, mas, necessariamente, devem estar
relacionadas a estas.

O quarto passo foi desenvolvido em trés etapas distintas e complementares. Desse
modo, na primeira etapa, 0s agrupamentos foram organizados com cada uma das questdes de
investigacdo do fendmeno estudado (Q22, Q23 e Q24), por semelhanca de sentido.
Organizou-se, proximas umas das outras, todas as locucdes de efeitos e/ou seus significados
das respostas dos diferentes participantes. Mais uma vez salienta-se que a utilizacdo de cores
iguais para unidades de significado com temas similares facilitou este processo. A ordem dos
participantes foi mantida. A seguir demonstra-se um exemplo dessa etapa.

Exemplos de agrupamentos na questdo de investigacdo Q22:

Locugcdes de efeito: Conflitos de interesse
Avaliar projetos de colegas da pds-graduacdo com quem tenho contato

pessoal frequentemente. (MC 25)

Locucdes de efeito: Conflitos de interesse
Pesquisadores [...] por conhecerem os membros do CEP, usam da relagédo
pessoal para ter mais agilidade na resolucdo de pendéncias, que deveria

ser feita pela plataforma Brasil. (MC 37)
Exemplo de agrupamentos na questao de investigacdo Q24:
Locucdes de efeito: Conflitos de interesse
Analisei um projeto com previsdo de financiamento em ensaio

clinico[...]Jcom orcamento [...] para o pesquisador por participante [...].
(MC 6)
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Na segunda etapa, 0s agrupamentos das locugdes ou de seus significados foram
organizados por temética. Essa atividade possibilitou visualizar melhor os elementos
formadores de cada agrupamento e se dimensionar as categorias que seriam formadas na etapa
posterior. Dessa forma, foi possivel analisar a possiblidade de formacdo de apenas uma
categoria ou a necessidade de subdividi-la em subcategorias.

Neste momento ndo é necessario organizar os dados por questdes, mas sim pelos
sentidos/significados, uma vez que na etapa seguinte as categorias serdo geradas em razao
disso. Demonstra-se a seguir exemplo de desenvolvimento desta etapa. O espacgo entre 0s

agrupamentos € para melhor visualizag&o.

Locucao de efeito: Conflitos de interesse

Avaliar projetos de colegas da pés-graduacdo com quem tenho contato
pessoal frequentemente. (MC 25)

Pesquisadores [...] por conhecerem os membros do CEP, usam da relagdo
pessoal para ter mais agilidade na resolucdo de pendéncias, que deveria
ser feita pela plataforma Brasil. (MC 37)

Analisei um projeto com previsdo de financiamento em ensaio clinico [...]

com orgamento [...] para o pesquisador por participante [...]. (MC 6)

Nos agrupamentos acima, verifica-se que ndo ha descrices iguais, repetidas. Dessa
forma elas foram mantidas, mas se o que MC 30 tivesse falado fosse igual a MC 25, por
exemplo, seria suficiente repetir a codificacdo dentro dos parénteses do MC 25, e eliminar a
descricdo repetida. Hipoteticamente, se ambos tivessem descrito: “ Avaliar projetos de
colegas ... “ (MC 30) e “ Avaliar projetos de colegas ... “ (MC 25), ambos ficariam juntos,
por exemplo: “ Avaliar projetos de colegas ...” (MC 25, MC 30). Finamente, na terceira e
ultima etapa, os agrupamentos das locucfes e/ou seus significados foram apresentados em
categorias, e nesse estudo, também em subcategorias. O conjunto das locucdes de efeito pode

dar origem as categorias e subcategorias, exemplificando-se a seguir no Quadro 9.

Quadro 9 - Agrupamentos das locucGes e/ou seus significados em categorias/subcategorias.

Categoria Subcategoria
TIPOS DE PROBLEMAS ETICOS E/ OU MORAIS | Conflitos e dilemas vivenciados por
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VIVENCIADOS PELOS MEMBROS DE CEP EM | membro de CEP
DECORRENCIA DAS SUAS ATIVIDADES
Fonte: dados da pesquisa,2020.

No quinto passo, 0s agrupamentos formados no momento anterior, foram
apresentados em quadros, conforme exemplo no Quadro 10, chamados por Vietta (1995) de
quadros representativos. Esta apresentagdo possibilita melhor visibilidade aos resultados

encontrados nas descri¢cdes dos membros de CEPs.

Quadro 10 - Apresentacdo dos agrupamentos de cada categoria/subcategoria em quadros
representativos.

Unidades de significado

Avaliar projetos de colegas da pos-graduagdo com quem tenho contato pessoal frequentemente. (MC
25).

Pesquisadores [...] por conhecerem os membros do CEP, usam da relacdo pessoal para ter mais

agilidade na resolugédo de pendéncias, que deveria ser feita pela plataforma Brasil. (MC 37)

Analisei um projeto com previsdo de financiamento em ensaio clinico [...] com orgamento [...]

para o pesquisador por participante [...]. (MC 6)

Fonte: dados da pesquisa,2020.

Estes agrupamentos representativos de cada categoria ndo necessariamente precisam
ser apresentados de forma isolada, mas podem ser organizados dentro de suas respectivas
categorias e/ou subcategorias conforme demonstrado na secdo “Resultados”. Por isso mesmo
sao chamados de “representativos”, pois representam cada categoria/subcategoria na qual
estdo inseridos. Dessa forma, por meio da descricdo dos participantes da pesquisa, 0sS
agrupamentos  (conjunto de unidades de significado) ddo sustentacdo  as
categorias/subcategorias.

Em relacdo ao sexto passo, neste estudo, optou-se por uma discussdo das descrigdes

tematicas em substituicdo a analise compreensiva dos dados.



4 RESULTADOS

4.1 CARACTERIZACAO DO LOCAL DE PESQUISA E DOS PARTICIPANTES DE

PESQUISA

Visto que a maioria dos CEPs foram implantados ha mais de oito anos e tém na
composicdo mais de sete membros efetivos. O mandato dos membros € entre dois e trés anos,
com direito a reconducdo. Quanto a forma predominante de ingresso do representante dos
usuarios € por indicacdo e os demais membros por eleicdo, edital, com destaque para o

convite. No Quadro 11, demonstra-se estas informacdes.

Quadro 11 - Tempo de implantacdo, nimero de membros efetivos, forma de ingresso, duragdo de
mandato e recondugdo dos membros de CEP, relacionamento do CEP com outros CEPs e com a

Conep. Bahia.Brasil,2020.

Tempo de existéncia/fundagéo Total
Acima de 8 anos 1
Acima de 15 anos 2
N&o sabe informar 2
Quantitativo de membros efetivos

Entre 8-9 4
Acima de 9 1
Forma de ingresso do representante de usuario

Indicagéo de entidade da sociedade civil 2
Indicagéo 1
Convite 1
Nomeacao por portaria 1
Forma de ingresso dos demais membros efetivos

Eleicdo 1
Convite 3
Edital 1
Duracéo de mandato dos membros

3 anos 4
2 anos 1
Reconduc¢do de membros

Sim 5
Formas de relacionamento do CEP com o publico e/ou com os pesquisadores

Pagina eletronica 5
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Fale conosco 1
Outros 2
Formas de relacionamento do CEP com outros CEPs e com a CONEP

Pagina eletronica 3
Fale conosco 3
Outros 3
Sem resposta 1
Alteracéo nessas formas de relacionamento em decorréncia da pandemia/Covid-19

Sim 3
Né&o 1

Fonte: dados da pesquisa,2020.

Em relacdo as outras formas de relacionamento do CEP com o publico e/ou com os
pesquisadores foram citadas: presencialmente, e-mail, telefone, pagina na intranet da
instituicdo. Quando se trata das outras formas de relacionamento do CEP com outros CEPs e
com a Conep foram citadas as seguintes: presencial, Plataforma Brasil e WhatsApp. Em
decorréncia da pandemia provocada pelo novo coronavirus, a maioria descreveu ter havido
alteracdo na forma de relacionamento presencial, que foi suspensa e substituida por contatos
telefonicos e videoconferéncias.

Conforme o Quadro 12, no processo de distribuicdo dos projetos de pesquisa nos
CEPs, essa distribuicdo é realizada observando-se a area de formacao e/ou perfil do membro,
mas também se leva em consideracdo a disponibilidade da pessoa, o numero de projetos que
ela ja tem para a analisar e area de expertise. Houve CEP que descreveu ser feita a
distribuicdo em reunido, sem descrever os critérios da distribuicdo. A quantidade de projetos
apreciados varia de 10 a 15 projetos, mas houve CEP que avalia em torno de 150
projetos/més. As areas tematicas dos projetos apreciados descritas relacionam-se a novos
equipamentos, insumos, dispositivos para saude, novos farmacos, reproducdo humana e
outros e as areas tematicas mais dos projetos analisados com mais frequéncia sdao 0s novos
farmacos e outros. Quanto a participacdo do ad hoc, ocorre nas temaéticas relativas a sistema

de informacéo, Antropologia, Psicologia e Teologia.

Quadro 12 - Processo de distribuicdo, quantidade e éareas tematicas dos projetos apreciados,
participacdo de ad hoc. Bahia. Brasil, 2020.

Processo de distribui¢cdo dos projetos Total

Com base na &rea de formagdo do membro 3
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Com base no perfil do membro

Com base na expertise

Disponibilidade para aprendizagem

Considera o volume que cada ja relator tem

Em reunido

R R R R

Quantidade aproximada de projeto analisados/més

10-15

150

Areas tematicas dos projetos analisados pelo CEP

Novos Equipamentos

Insumos

Dispositivos para saude

Novos Farmacos

Reprodugdo Humana

Outro

gl ,r| P B R, -

Areas tematicas dos projetos analisados pelo CEP/ mais frequéncia

Novos Farmacos

Outro

Sem resposta

Participacéo de consultor ad hoc

Sim

Sem resposta

Tematicas consultadas / Consultor ad hoc e

Sistema de informacéo

Antropologia

Psicologia

Teologia

Y I

Fonte: dados da pesquisa, 2020.

Quanto as outras areas tematicas dos projetos analisados pelo CEP, foram descritas as

areas de pesquisa nas quais essas tematicas se encontram. Assim, de forma genérica foram

citadas: insterdispliplinar; clinica; Ciéncias Humanas; Ciéncias Sociais; Ciéncias da Saude; de

forma mais especifica foram descritas: Nutricdo, Psicologia, diagndsticos, avaliacdo de

técnicas e procedimentos em saude, alimentos e comportamento humano. Em relagéo outras

areas tematicas dos projetos mais frequentemente analisados pelo CEP foram descritas as

seguintes, genericamente, Ciéncias da Saude e Ciéncias Humanas; especificadamente,
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educacédo e comportamento humano.

No Quadro 13, demonstra-se que reunides mensais para deliberacdo dos projetos foi a
periodicidade mais descrita pelos CEP, porém ha reunifes online por demanda (apreciar
projetos de relevancia para o SUS). A pagina eletrénica foi descrita como a forma de
comunica¢do mais utilizada pelos CEP para relacionamento com o publico/pesquisadores,
outros CEP e Conep.

Quadro 13 - Periodicidade/Forma dos encontros para deliberar sobre os projetos e formas de
relacionamento dos CEP. Bahia. Brasil, 2020.

Periodicidade/Forma dos encontros para deliberar sobre os projetos Total

Quinzenalmente 2

Mensalmente

3
Reunides online/Projetos de relevancia para o SUS 2
2

Videoconferéncia

Formas de relacionamento do CEP com o publico/pesquisadores

Pagina eletrdnica

Fale conosco

Presencialmente

E-mail

Telefone

Péagina da intranet da instituicdo

[ =Y = SN N S SN e

Sem resposta

Formas de relacionamento do CEP com outros CEP/CONEP

Pagina eletrdnica

Fale conosco

Presencialmente
WhatsApp

Plataforma Brasil

N R N W

Fonte: dados da pesquisa,2020.

De acordo com os dados sociodemograficos dos participantes de pesquisa (Tabela 2,
verificou-se maioria: género feminino (59,0%), raca/cor autodeclarada parda (51,2%), casados
e/ou em unido estavel (59,0%), mestres (54,0%), participantes com mais de um curso de pos-
graduacdo (38,5%). Foi visto que no percentual de mestres e doutores ha representante dos

usuarios. Constatou-se percentual significativo de participantes catélicos (46,1%).



69

Tabela 2 - Distribuicdo dos membros de CEP quanto as caracteristicas sociodemogréficas. Bahia.

Brasil, 2020.
Variavel n %

Género
Masculino 16 41,0
Feminino 23 59,0
Cor da pele Autodeclarada
Parda 20 51,2
Branca 12 31,0
Preta 7 18,0
Estado Civil
Casado/Unido Estavel 23 59,0
Solteiro 14 36,0
Divorciado 2 51
Escolaridade
Especializagédo 12 31,0
Mestrado 21 54,0
Doutorado 18 46,1
Pés-Doutorado 4 10,0
Dupla P6s-Graduagao 15 38,5
Outros cursos (residéncia/livre docéncia/outro tipo de p6s-graduacao) 7 18,0
Religido
Catolica 18 46,1
Outras 12 31,0
Sem religido e/ou ndo responderam 9 23,1

Fonte: dados da pesquisa, 2020.

Na Tabela 3 demonstra-se o0s cursos de graduacdo dos membros de CEPs,

sobressaindo-se a area da satde (51,3%).

Tabela 3 - Cursos de graduagéo por area de formagdo dos membros de CEP. Bahia. Brasil,2020.

n %
Ciéncias da Saude
Medicina 5 13,0
Enfermagem 4 10,2
Odontologia 4 10,2
Nutrigéo 4 10,2



Farmécia

Ciéncias Sociais Aplicadas
Direito

Servico Social
Administracéo

Ciéncias Humanas
Psicologia

Filosofia

Ciéncias Biologicas
Biologia

Ciéncias Exatas e da Terra
Estatistica

Ciéncias Agrarias
Medicina Veterinaria
Linguistica, Letras e Artes
Letras

Outros

Pedagogia

Interdisciplinar em Salde
Licenciatura em Ciéncias

Dupla Formacéo

~ O

W R RN

8,0
8,0
51

3,0

13,0
10,2

51

51

3,0

3,0

51

3,0

3,0
8,0
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Fonte: elaborada pela autora com base no CNPq (2020).

Em relac&o a categoria profissional dos participantes, verificou-se ser na area de satde

a maior concentracdo de profissionais (41,0%), com destaque para a categoria dos professores

(23,1%), conforme demonstra-se na Tabela 4.

Tabela 4 - Categorias profissionais dos membros de CEP de uma cidade do estado da Bahia. Brasil,

2020.

n %
Médico 5 13
Farmacéutico 1 3,0
Enfermeiro 3 3,0
Dentista 4 10,2
Nutricionista 3 8,0
Advogado 1 3,0

1

Administrador

3,0
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Assistente Social 1 3,0
Filésofo 2 51
Psicologo 4 10,2
Antrop6logo 1 3,0
Biologo 1 3,0
Estatistico 2 51
Médico-Veterinario 1 3,0
Pesquisador 2 51
Sanitarista 1 3,0
Professor 9 23,1
Dupla Profissdo 2 51

Fonte: dados da pesquisa, 2020.

De acordo com o demonstrado na Tabela 5, a maioria dos participantes atuam no CEP
h& mais de 07 meses (87,1%), mais da metade dos participantes disseram ndo ter recebido
treinamento inicial para atuar como membro de CEP (54,0%) e houve percentual de
participantes que relataram ndo ter participado de atividades para formacdo continuada
promovida por seus respetivos CEP (26,0%). Quanto a periodicidade com que ocorre as
atividades para formacdo continuada do membro de CEP, percentual significativo de
participantes relatou ser anualmente (44,0%). Entre as atividades educativas desenvolvidas
pelo CEP para promocéo dessa formacao, os seminarios (51,3%) e palestras (46,1%) foram as

praticas de mais destaque.

Tabela 5 - Capacitagdo de membro de CEP, local de implantacdo do CEP, trocas de experiéncias e
incentivos para atuar como membro de CEP. Bahia. Brasil, 2020.

n %

Treinamento inicial

Sim 17 44,0
Né&o 21 54,0
N&o respondeu 1 3,0
Periodicidade da Formacéo Continuada

Mensalmente 2 51
Semestralmente 2 51
Anualmente 17 44,0
Nao recebeu 9 23,1

Outros 6 15,4
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Né&o respondeu 3 8,0
Atividades educativas realizadas pelo CEP para formacéo

continuada

Seminarios 20 51,3
Palestras 18 46,1
Congresso 1 3,0
Outros 4 10,2
N&o participou 10 26,0
Participou em mais de uma atividade 11 28,2
N&o respondeu 1 3,0

Fonte: dados da pesquisa,2020.

Conforme pode ser verificado na Tabela 6, a maioria dos participantes atuam no CEP
implantado na proépria instituicdo na qual eles trabalham (79,5%) e que, nesse percentual, ha
representantes dos usuarios. Em relacdo as trocas de experiéncias com membros de diferentes
CEPs, foi descrito ndo haver essas trocas segundo percentual significativo dos membros
(56,4%). Percentual de membros expressou nao ter havido alteracdo no processo de trocas de
experiéncias em decorréncia da pandemia ocasionada pelo virus da covid-19 (33,3%). Outros
afirmaram ter havido alteracdo (20,5%) e citaram, por exemplo, a suspensdo das atividades
presenciais e realizacdo de seminarios virtuais e capacitacdo virtual. Frise-se que no
percentual daqueles que expressaram ndo ter havido alteracdo, estdo o0s que descreveram nao
haver trocas de experiéncias e/ou ndo responderam.

A respeito do recebimento de incentivos por atuarem como membros de CEP pelas
instituicGes onde exercem suas atividades laborais, 0s participantes expressaram que ndo ha
incentivos (51,3%). Entre o percentual que afirmou ndo haver incentivos, foi afirmado que o
incentivo ¢ a “responsabilidade social inerente a qualquer cidaddo que queira melhorar seu
Pais”, outro membro expressou que o incentivo € a “experiéncia adquirida para treinamento

em procedimento de pesquisa’.

Tabela 6 - Local de implantagdo do CEP, trocas de experiéncias e incentivos para atuar como membro
de CEP. Bahia. Brasil, 2020.

n %
CEP implantado em instituicdo onde participante trabalha
Sim 31 79,5
Néo 7 18,0

Né&o respondeu 1 3,0
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Trocas de Experiéncias com membros de outros CEPs

Péagina eletronica 8 20,5
Fale conosco 3 8,0
Outros 8 20,5
Ndo ha 22 56,4
Né&o respondeu 1 3,0
Alteracdo no processo de trocas de experiéncias com membros de

outros CEPs em decorréncia da Covid-19

Sim 8 20,5
Néao 13 33,3
N&o respondeu 18 46,1
Incentivos pela instituicdo que trabalha por atuar como membro de

CEP

Sim 18 46,1
Néao 20 51,3
N&o respondeu 1 3,0
Tempo de atuacdo no CEP /més

3-4 2 51
6-7 3 8,0
9-10 2 51
18-180 32 82,0

Fonte: dados da pesquisa, 2020.

A seguir, apresenta-se uma sintese das caracteristicas expressas pelos 39 membros

efetivos que participaram da pesquisa. Conforme se demonstra no Quadro 14, as atribuicdes,

no CEP, reveladas pelos participantes foram: 04 coordenadores, 05 vice-coordenadores, 05

representantes de usuarios, 21 revisores de protocolos, 02 relatores, 01 parecerista e 01

membro, que n&o identificou a atribui¢do no CEP.

Quadro 14 - Sintese das caracteristicas por membro de CEP. Bahia. Brasil, 2020.

CEP

Codificacéo
Atribuida
Membro
CEP

ao
de

Sintese das caracteristicas reveladas pelos membros

MC 1

Género feminino, cor/raca autodeclarada branca, casada, graduada em

Pedagogia, Doutorado (ndo especificou), profissdo e ocupacao




74

professora, religido espirita. Atua ha seis anos no CEP na instituicdo
onde trabalha. E representante de usuario.

MC 2

Género feminino, cor/raca autodeclarada preta, solteira, graduada em
Enfermagem, Mestrado em Enfermagem e Salde, profissdo
enfermeira, ocupacdo professora, religido espirita. Atua ha 9 meses no
CEP na instituicdo onde trabalha. Atua no CEP como revisora de

protocolo.

MC 3

Género masculino, cor/raca autodeclarada preta, divorciado, graduado
em Administracdo, Mestrado (incompleto e sem especificar), profissdo
administrador, ocupacgdo professor, religido cristianismo. Atua ha 10
anos no CEP na instituicdo onde trabalha. E vice-coordenador e

revisor de protocolo.

MC 4

Género feminino, cor/raga autodeclarada parda, solteira, graduada em
Farmacia, Pés-Doutorado em Salde Coletiva, profissdo e ocupagdo
professora, religido catélica. Atua ha seis meses no CEP na instituicéo
onde trabalha. Atua no CEP como revisora de protocolo.

MC 5

Género feminino, cor/raga autodeclarada parda, solteira, graduada em
Farmacia, Pds-Doutorado (sem especificar), profissdo e ocupagdo
professora. Atua ha sete meses no CEP na instituicdo onde trabalha.

Atua como revisora de protocolo.

MC 6

Género masculino, cor/raga autodeclarada parda, casado, graduado em
Medicina, Direito e Filosofia, Especializacdo em Ginecologia e
Obstetricia, em Epidemiologia em Salde do Trabalhador, em Direito
Processual e Candnico e em Filosofia da Religido; Mestrado em Saude
Comunitaria, Doutorado em Salde Publica; livre docéncia em
medicina legal e deontologia médica, profissdo e ocupacdo médico,
professor e pesquisador, religido catélica. Atua ha trés anos no CEP na

instituicdo onde trabalha. Atua como revisor de protocolo.

MC 7

Género feminino, cor/raca autodeclarada branca, casada, graduada em
Direito e Pedagogia, curso de especializagdo em Direito, Mestrado em
Educacdo, profissdo e ocupacdo advogada, religido catdlica. Atua ha
sete meses no CEP na institui¢cdo onde trabalha. Atua como revisora de

protocolo.
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(Continuacéo do Quadro 14)

CEP

Codificacéo
Atribuida
Membro
CEP

ao
de

Sintese das caracteristicas reveladas pelos membros

MC 8

Género masculino, cor/raca autodeclarada branca, solteiro, graduado
em Odontologia, Doutorado (sem especificar), profissdo dentista,
ocupacao professor, religido espirita. Atua ha trés anos no CEP na

instituicio onde trabalha. E vice-coordenador do CEP.

MC9

Género feminino, cor/raca autodeclarada branca, casada, graduada em
Odontologia, Especializagdo (sem especificar), Mestrado e Doutorado
(sem especificar), profissdo cirurgid-dentista, ocupagéo professora,
religido catdlica. Atua hd dois anos no CEP na instituigdo onde
trabalha. E coordenadora do CEP.

MC 10

Género feminino, cor/raga autodeclarada parda, unido estavel,

graduada em Odontologia, Mestrado e Doutorado em Clinica
Odontoldgica, profissdo cirurgid-dentista, ocupagdo professora e
cirurgid-dentista, religido espirita. Atua ha um ano no CEP na

instituicio onde trabalha. E representante de usuério.

MC 11

Género masculino, cor/raga autodeclarada parda, solteiro, graduado em
Direito e Ciéncia Bioldgicas, Doutorado (sem especificar), profissao
professor, ocupagdo ndo informada, religido espiritualista. Atua ha trés
anos no CEP, ndo informado se o CEP pertence & instituicdo onde

trabalha. Atua no CEP como relator.

MC 12

Género feminino, cor/raca autodeclarada branca, casada, graduada em
Medicina, residéncia médica, religido cat6lica. Atua ha 3 meses no
CEP da instituicdo onde trabalha. Membro de CEP, sem identificar a

atribuicéo.

MC 13

Género feminino, cor/raca autodeclarada parda, casada, graduada em
Psicologia, Especializacdo em Psicanalise e em Cuidados Paliativos,
profissdo e ocupacdo psicéloga, religido evangélica. Atuou por trés
anos e saiu, retornou e estd ha 2 anos, no CEP da instituicdo onde

trabalha. Atua como relatora.
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CEP

Codificacéo
Atribuida
Membro
CEP

ao
de

Sintese das caracteristicas reveladas pelos membros

MC 14

Género masculino, cor/raca autodeclarada branca, casado, graduada em
Farmécia, Especializacdo (sem especificar), Mestrado e Doutorado
(sem especificar), profissdo farmacéutico, ocupacdo professor, religidao
catolica. Atua ha dois anos no CEP da instituicio onde trabalha. E

coordenador do CEP.

MC 15

Género feminino, cor/raga autodeclarada parda, solteira, graduada em
Estatistica, Doutorado (sem especificar), profissdo estatistico,
ocupacdo professora, religido cat6lica. Atua ha um ano no CEP da
instituicdo onde trabalha. Atua como revisora de protocolo.

MC 16

Género masculino, cor/raca autodeclarada preta, casado, graduado em
Letras, Doutorado em Lingua Portuguesa, profissdo e ocupacao
professor, ndo respondeu sobre a religido. Atua ha dois anos no CEP da
instituicdo onde trabalha. Atua como revisor de protocolo.

MC 17

Género masculino, cor/raga autodeclarada branca, casado, graduado em
Ciéncias, em Nutricdo e Dietética e em Odontologia, especializagdes
(sem especificar), Mestrado e Doutorado em Odontologia, profissdo
cirurgido-dentista, ocupagdo aposentado, religido catolica. Atua ha seis
anos no CEP da instituicio onde trabalha. E vice-coordenador do CEP

e revisor de protocolo.

MC 18

Género masculino, cor/raga autodeclarada branca, solteiro, graduado
em Enfermagem, especializacdo em Gestdo em Saude e Urgéncia e
emergéncia, Mestrado (sem especificar), profissdo e ocupacgédo
enfermeiro, religido protestante. Atua ha dois anos no CEP da

instituicdo onde trabalha. Atua como revisor de protocolo.

19

Género masculino, cor/raca autodeclarada parda, unido estavel,
graduado em Medicina, especializacdo em Microbiologia, profissdo
médico e professor, ocupacdo aposentado, religido catélica. Atua ha 15
anos no CEP da instituicio onde trabalha. E vice-coordenador do
CEP.
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CEP

Codificacéo
Atribuida
Membro
CEP

ao
de

Sintese das caracteristicas reveladas pelos membros

MC 20

Género feminino, cor/raga autodeclarada parda, solteira, graduada em
Estatistica, especializacdo em Metodologia do Ensino Superior,
profissdo estatistica, ocupacdo empregada publica, ndo respondeu
sobre a religido. Atua h& quatro anos no CEP da instituicdo onde
trabalha. Atua como revisora de protocolo.

MC 21

Género feminino, cor/raca autodeclarada branca, casada, graduada em
Medicina, Doutorado (sem especificar), profissdo e ocupagdo medica,
religido catdlica. Atua hd dois anos no CEP da instituicdo onde

trabalha. Atua como revisora de protocolo.

Vi

MC 22

Género masculino, cor/raga autodeclarada branca, casado, graduado em
Psicologia, informa pods-graduagcdo em Psicologia (sem especificar o
tipo), profissdo psicdlogo, ocupacdo professor, religido catolica. Atua
ha um ano no CEP da instituicdo onde trabalha. E coordenador do
CEP.

MC 23

Género masculino, cor/raca autodeclarada parda, casado, graduado em
Psicologia, Mestrado e Doutorado (sem especificar), profissdo e
ocupacdo professor, religido cristdo Batista. Atua ha 4 anos no CEP da

instituicdo onde trabalha. E vice-coordenador do CEP.

MC 24

Género masculino, cor/raca autodeclarada parda, unido estavel,
graduado em Psicologia, Mestrado e Doutorado em Psicologia,
profissdo psicdlogo, ocupagdo professor, religido catdlica. Atua ha
quatro anos no CEP da instituicdo onde trabalha. Atua como revisor de

protocolo.

MC 25

Género masculino, cor/raga autodeclarada preta, solteiro, graduado em
Psicologia, Mestrado em Psicologia, profissdo psicologo, ocupagdo
psicologo e professor, religido catélica. Atua h4 dois anos no CEP da

instituicdo onde trabalha. Atua como revisor de protocolo.
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CEP

Codificacéo
Atribuida
Membro
CEP

ao
de

Sintese das caracteristicas reveladas pelos membros

Vi

MC 26

Género feminino, cor/raca autodeclarada preta, solteira, graduada em
Servico Social, pos-graduacdo em Servico Social em andamento (sem
especificar), profissdo pesquisadora, ocupacdo estudante, informou néo
ter religido. Atua hd quatro meses no CEP ndo implantado na
instituicdo onde trabalha. Atua como representante de usuario

(representante discente).

MC 27

Género feminino, cor/raca autodeclarada parda, casada, graduada em
Servico Social, Mestrado (sem especificar), profissdo assistente social,
ocupacdo professora, religido catélica. Atua ha, aproximadamente, 18
meses no CEP da instituicdo onde trabalha. Atua como revisora de
protocolo.

Vi

MC 28

Género feminino, cor/raca autodeclarada parda, casada, graduada em
Medicina, Mestrado em Saude Coletiva, Doutorado em Medicina e
Saude, profissdo médica, ocupacdo professora, ndo respondeu sobre a
religido. Atua ha trés anos no CEP da instituicdo onde trabalha. Atua

como revisora de protocolo.

MC 29

Género feminino, cor/raca autodeclarada branca, casada, graduada em
Enfermagem, Especializagdo em Neonatologia, Mestrado em
Enfermagem, profissdo e ocupagdo professora, religido catolica. Atua
h& cinco anos, aproximadamente, no CEP da institui¢cdo onde trabalha.

Atua como relatora.

MC 30

Género feminino, cor/raca autodeclarada parda, divorciada, graduada
em Enfermagem, Especializagcdo em Terapia Intensiva, Mestrado (sem
especificar), profissdo enfermeira, ocupacdo professora, religido
catolica. Atua ha 8 anos no CEP ndo implantado na instituicdo onde

trabalha. Atua como parecerista.

MC 31

Género masculino, cor/raca autodeclarada parda, casado, graduado em
Filosofia, P6s-Doutorado em Filosofia, profissdo filésofo, ocupacdo
professor, informou ndo ter religido. Atua ha seis anos no CEP néo
implantado na instituicdo onde trabalha. Atua como revisor de

protocolo.
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CEP

Codificacéo
Atribuida
Membro
CEP

ao
de

Sintese das caracteristicas reveladas pelos membros

Vi

MC 32

Género feminino, cor/raca autodeclarada parda, solteira, graduada em
Nutricdo, Mestrado em Ciéncias de Alimentos, profissdo nutricionista,
ocupacao professora, religido espirita. Atua ha dois anos e meio no

CEP da instituicdo onde trabalha. Atua como revisora de protocolo.

MC 33

Género feminino, cor/raca autodeclarada parda, unido estavel, graduada
em Nutrigdo, Especializacdo em Nutricdo Clinica sob a forma de
residéncia, Mestrado em Alimentos, Nutri¢cdo e Salde, Doutorado em
Alimentos, Nutricdlo e Salde, preceptora no SUS, profissdo
nutricionista, ocupagdo professora, religido umbanda. Atua ha 10 meses
no CEP da instituicdo onde trabalha. Atua como revisora de protocolo.

MC 34

Género masculino, cor/raga autodeclarada preta, casado, graduado em
Filosofia, curso de pés-graduacdo em Antropologia (ndo especificado o
tipo), profissdo antrop6logo, ocupacdo funcionario publico, religido
candomblé. Atua ha dois anos no CEP da instituicio onde trabalha. E

coordenador do CEP.

MC 35

Género feminino, cor/raca autodeclarada parda, solteira, graduada em
Nutricdo, Doutorado (sem especificar), profissdo nutricionista,
ocupacdo professora, ndo respondeu sobre a religido. Atua ha um ano e
meio no CEP da instituicdo onde trabalha. E representante de

usuario (representante nutricionista).

MC 36

Género feminino, cor/raca autodeclarada preta, solteira, bacharelado em
Interdisciplinar em Salde, Especializagdo em Salude Coletiva, Metrado
em Estudos Interdisciplinares sobre a Universidade, profissdo
sanitarista, ocupacdo pesquisadora, religido catélica. Atua hd um ano no
CEP néo implantado na instituicdo onde trabalha. E representante de

usuario (representante estudantil).
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CEP | Codificacao Sintese das caracteristicas reveladas pelos membros
Atribuida  ao
Membro de
CEP

Género feminino, cor/raca autodeclarada branca, solteira, graduada em
MC 37 Medicina Veterindria, Especializacio em Medicina Veterindria,
Doutorado (em curso, sem especificar), profissdo medica-veterinaria,
ocupacao estudante de doutorado, relata ndo ter religido. Atua ha dois
anos no CEP da instituicdo onde trabalha. Atua como revisora de

IX protocolo.

Género feminino, cor/raca autodeclarada parda, casada, graduada em
MC 38 Biologia, doutorado em Salde Publica, ndo respondeu sobre a religido.
Atua ha oito anos no CEP da instituicdo onde trabalha. Atua como
revisora de protocolo.

Género masculino, cor/raca autodeclarada parda, casado, graduado em
X MC 39 Filosofia, Pds-Doutorado em filosofia, profissdo filésofo, ocupacgdo
professora, informa ndo ter religido. Atua ha dois anos no CEP da

instituicdo onde trabalha. Atua como revisor de protocolo.

Fonte: dados da pesquisa,2020.

4.2 APRESENTAGAO E DESCRICAO DAS CATEGORIAS E SUBCATEGORIAS DO
FENOMENO ESTUDADO

Na Figura 5, demonstra-se as categorias e subcategorias empiricas dos problemas
morais e/ou éticos vivenciados por membros de CEP e em que se fundamentam para solu¢éao

desses problemas.
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Figura 5 - Categorias e subcategorias dos problemas morais e/ou éticos vivenciados por membros
de CEP e fundamentos para soluciona-los. Bahia. Brasil,2020.

CATEGORIAS SUBCATEGORIAS

| - PROBLEMAS MORAIS 1 — ENTENDIMENTO E VIVENCIAS DO
E/OU ETICOS SIGNIFICADO DE PROBLEMAS MORAIS
VIVENCIADOS POR E/OU ETICOS PELOS MEMBROS DOS
MEMBROS DE CEP CEPs —
Il — TIPOS DE PROBLEMAS
MORAIS E/OU ETICOS
VIVENCIADOS POR 1 - CONFLITOS E DILEMAS
MEMEROS DE CEP EM VIVENCIADOS POR MEMBRO DE CEP
DURANTE SUAS
ATIVIDADES
Il FUNDAMENTOS 1 - INSTRUCOES E DOCUMENTOS
UTILIZADOS  PELOS NORMATIVOS
MEMBROS DE CEP ) ;
PARA SOLUCAO DOS 2 - BIOETICA, PRINCIPIOS E VALORES
PROBLEMAS MORAIS

| E/oU ETICOS
VIVENCIADOS
IV ESTRATEGIAS DE 1-TROCAS DE EXPERIENCIAS,
MEMBROS COMPARTILHAMENTO DE
DE  CEP PARA | | IDEIAS/OPINIOES ~ E  PRATICAS
SOLUCAO DOS PEDAGOGICAS
PROBLEMAS
MORAIS E/OU ETICOS
VIVENCIADOS

Fonte: dados da pesquisa, 2020.

Diante disso, faz-se, a seguir, uma breve apresentacdo das categorias e das

subcategorias que as constituem.

CATEGORIA | - PROBLEMAS MORAIS E/OU ETICOS VIVENCIADOS POR
MEMBROS DE CEP

Nesta categoria os membros de CEP relatam as vivéncias e o entendimento sobre 0s
problemas morais e/ou éticos. Nesse sentido, verifica-se que nas descricdes ha membros que
ndo reconhecem a vivéncia de problema moral e/ou ético e delimitam essa vivéncia como

experiéncia pessoal, mas sem vinculagdo as experiéncias profissionais.
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Subcategoria 1 — Vivéncias do significado de problema moral e/ou ético por membros de
CEP

Na subcategoria 1, visto que 46,1% dos membros de CEP expressaram ndo ter
vivenciado, ou néo ter identificado problemas morais e/ou éticos durante a realizacao de suas
atividades nestes colegiados, outros atribuem a ndo vivéncia desses problemas ao limite de
tempo de atuacdo no CEP.

Né&o tive. (MC 5, MC 6, MC 7, MC 11, MC 12, MC 14, MC 15, MC 16,
MC 26, MC 28, MC 38)

Como tenho pouco tempo no CEP ainda ndo vivenciei [...] problema
moral e ético. (MC 4, MC 33)

No momento ndo me recordo de nenhuma situacdo vivenciada com
relacdo a problemas éticos ou morais. (MC 20, MC21, MC 27, MC 29,
MC 30)

Foi possivel apreender que entre os membros de CEPs, alguns consideram a
possibilidade de separar atividades do CEP de problemas e vivéncias pessoais, expressando
um posicionamento no sentido de que as vivéncias pessoais sdo distintas daquelas vivenciadas
no ambito profissional. Nesse contexto, € possivel entender que mesmo tendo vivenciado
algum problema moral e/ou ético, este participante ndo tenha relatado por considera-lo
privativo do colegiado. Por outro lado, ficou subentendido que o membro de CEP faz
distingdo entre problema moral e problema ético, considerando-os como problemas de
natureza diversa ao afirmar inexistir problema moral e os problemas éticos existentes

relacionam-se aos protocolos de pesquisa.

Minhas atividades como membro do CEP ndo se entremeiam com as
possiveis vivéncias pessoais. (MC 19)

N&o ha. Os problemas éticos sdo apenas dos protocolos que sdo avaliados
e 0S mesmos sdo reportados aos membros e posteriormente emitido o
parecer para resolucéo por parte de o pesquisador (MC 18)

CATEGORIA Il — TIPOS DE PROBLEMAS MORAIS E/OU ETICOS VIVENCIADOS
POR MEMBROS DE CEP DURANTE SUAS ATIVIDADES

Constata-se nessa categoria que os membros de CEP consideram que nas suas

atividades no CEP eles vivenciam conflitos e dilemas.
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Subcategoria 1 - Conflitos e dilemas vivenciados por membros de CEP

Foram relatados pelos membros de CEP a existéncia de conflito de interesses e de
valores, conforme se pode apreender de suas descri¢cdes. O conflito de interesse emerge do
recebimento de protocolos de pesquisa de pessoas conhecidas para avaliar e das condutas de
pesquisadores que usam da relacdo pessoal para agilizar resolucdo de pendéncias de seus
projetos. Nesse contexto, houve um membro que relatou declinar a relatoria do projeto
quando reconhece existir conflito de interesses:

Avaliar projetos de colegas da pds-graduacdo com quem tenho contato
pessoal frequentemente. (MC 25)

Pesquisadores [...], por conhecerem os membros do CEP, usam da relagédo
pessoal para ter mais agilidade na resolucdo de pendéncias no processo,
gue deveriam ser feitos pela plataforma Brasil. (MC 37)

Projetos em que haja conflitos de interesse [...] nesses casos recusamos a
relatoria que é repassada para outro colega. (MC 13)

Foi também descrito o conflito de interesses identificado no projeto de pesquisa o qual
havia or¢camento para pesquisador por participante e nas relagdes de trabalho de membros de
CEP.

Analisei um projeto com previsdo de financiamento em ensaio clinico [...]
com orcamento [...] para o pesquisador por participante [...]. (MC 6)

Em poucos momentos vivenciei alguns membros tentando ser mais
flexiveis na decisdo final sobre os protocolos de pesquisa. Talvez esse fato
esteja relacionado as relacbes de trabalho entre os colegas docentes e
também de profissdo, ja que alguns membros fazem parte do corpo
docente da instituicdo de ensino e tem certa aproximagdo com professores
pesquisadores. (MC 30)

Por sua vez, os conflitos de valores vivenciados por membros de CEP sdo expressos
como aqueles emergidos das discussdes dos protocolos e /ou da discordancia de metodologias
empregadas nos protocolos de pesquisas por eles apreciados. Em determinadas circunstancias,
mesmo na atribuicdo de relator do projeto, o membro de CEP relata acatar posicionamentos
divergentes daquilo que defende. Neste caso, 0 membro acata a decisdo que pode estar
contréria as suas crencas, valores e conhecimento académico, configurando o conflito de

valor.

O que mais vivencio sdo situacdes de divergéncias de opinides/ideias aos
quais sdo expressas durante as discussdes dos protocolos de pesquisa.
(MC 30)

Em vérias oportunidades sou voto vencido e preciso aceitar mesmo
estando como relatora. (MC 20)

Discordar de metodologias empregadas por colegas em suas pesquisas.
(MC 10)
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A respeito dos dilemas, os membros de CEP expressam vivencia-los em consequéncia
das escolhas feitas ao analisarem projetos de pesquisa. Desse modo, ora ocorre dilema em
decorréncia de sugestdes e/ou recomendacdes feitas ao pesquisador, ora ocorre dilema durante

a discussdo sobre dispensa de TCLE.

Minhas posturas as vezes impactam em sugestdes ou recomendacdes ao
pesquisador. Fico na duvida se estou contra a ciéncia em alguns aspectos.
(MC 21)

Na ocasido, os membros do CEP tendiam a autorizar a dispensa [de
TCLE], mas dado ao dilema ético, ndo era confortavel a tomada de
decisdo isolada [...]. (MC 37)

CATEGORIA 1Il - FUNDAMENTOS UTILIZADOS PELOS MEMBROS DE CEP PARA
SOLUCAO DOS PROBLEMAS MORAIS E/OU ETICOS VIVENCIADOS

Os membros de CEP consideram diferentes fundamentos e estratégias para solucdo
dos problemas morais e/ou éticos. Desse modo, na solucdo desses problemas fundamentam-se
nas instrucbes e documentos normativos sobre pesquisas envolvendo seres humanos, na
Bioética, nos principios e valores e utilizam como estratégias trocas de experiéncias entre si e
membros de outros CEPs, compartilhamento de ideias/opinides entre membros de um mesmo

CEP e préticas pedagdgicas

Subcategoria 1 - Instrucdes e documentos normativos no ambito da pesquisa envolvendo

seres humanos

Os membros de CEP expressam se basear nas resolucdes especificas emanadas da
Conep para solucdo de problemas morais e/ou éticos. Houve membros que enfatizaram

fundamentar-se apenas nas resolucdes do CNS.

Baseado sempre nas Resolucdes da CONEP. (MC 1, MC 6, MC 10, MC
11, MC 12, MC 13, MC 16, MC 18, MC 23, MC 24, MC 25, MC 26, MC
31, MC 34, MC 35, MC 36, MC 37)

Principalmente, me baseando na Resolugcdo 466/2012. Fago reflexdes
acerca da melhor decisdo ou da decisdo mais prudente frente aos
problemas que emergem [...]. (MC 29, MC 30, MC 38).

Todos os meus julgamentos sdo baseados Unica e exclusivamente nas
Resolucdes do CNS/CONEP. (MC 19, MC 22).

Em geral tento me ater as questdes éticas que envolvem a pesquisa. (MC
7).

Seguir a normativa e respeitar o fluxo de processos estabelecidos no
CEP. (MC 32)
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Contrariamente ao posicionamento dos demais membros, houve um membro que
revelou utilizar estas normativas para andlise de protocolos de pesquisa e ndo para solugéo de
problemas morais e/ou éticos. Ademais, as normas de boas praticas cientificas também sé&o
levadas em consideracdo por membro de CEP como fundamento para solugdo dos problemas
éticos.

Os protocolos sdo analisados tendo por referéncia as normativas
especificas, contudo, ndo para a solucdo de problemas morais e/ou
éticos, como pressupde a pergunta. (MC 27)

Normas de BPC. (MC 18)

Para solucdo de problemas morais e/ou éticos, 0os membros de CEP também
expressaram basear-se em leis, regimento interno do CEP, cartas circulares, codigos de ética
profissional e Declaragdo de Helsinque.

As decisbes sdo tomadas baseadas nas leis. (MC 16, MC 21, MC 26)
Legislacdo. (MC 15)

Regimento interno do CEP a qual estou vinculada (MC 35)

Cartas circulares. (MC 13)

Cadigos de éticas profissionais vigentes [...]. (MC 21)

Declaragéo de Helsinque. (MC 6)

Subcategoria 2 - Bioética, principios e valores

Os membros de CEPs descreveram que a bioética, os principios éticos e os bioéticos
sdo considerados por eles como base para solucdo de problemas morais e/ou éticos. MC 21,
especificamente, expressou utilizar o principio da empatia para solucdo desses problemas ao

afirmar que sempre se coloca no lugar do participante da pesquisa.

Utilizando também a bioética, os principios éticos e bioéticos. (MC 30)
Baseando-se nos principios éticos e bioéticos. (MC 3, MC 6, MC 13, MC 15,
MC 21, MC 29, MC 30)

No compromisso com 0 respeito ao principio da dignidade humana e a
dignidade da pessoa e (MC31, MC 39)

Sempre me coloco no lugar do participante e nunca do pesquisador. (MC 21)

Os valores também sdo fontes utilizadas pelos membros de CEP como fundamentos
para a solucdo de problemas morais e/ou éticos. Estes valores, segundo os membros de CEP,

pertencem as categorias de valores pessoais, coletivos, éticos e morais.
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Valores pessoais. (MC 21)

Baseado nos valores éticos e morais individuais e também coletivo. Nunca
tomo decisdo baseado somente nos meus valores pessoais, sempre é
importante considerar os valores coletivos. (MC 30)

CATEGORIA IV - ESTRATEGIAS DE MEMBROS DE CEP PARA SOLUCAO DOS
PROBLEMAS MORAIS E/OU ETICOS VIVENCIADOS

Os membros de CEPs expressaram utilizar algumas estratégias para solucdo dos

problemas morais e/ou éticos por eles vivenciados.

Subcategoria 1- Trocas de experiéncia, compartilhamentos de ideias/opinies e préaticas

pedagbgicas

A troca de experiéncia entre os membros foi citada como uma estratégia por membro
de CEP para solucionar os problemas morais e/ou éticos. Essas trocas de experiéncias

ocorrem por meio de situacOes praticas e da escuta ativa.

Na nossa experiéncia de vida. (MC 34)

Em situacdes praticas. (MC 20)

Escutar o colega, ouvir atentamente a opinido de cada membro,
coordenador e vice-coordenadora, considerando as normativas da
instituicdo e do préprio CEP. (MC 30)

A discussao e compartilhamento de ideias com membros do préprio Comité e a préatica
pedagdgica sdo outras estratégias consideradas pelos membros de CEP na solucdo de

problemas morais e/ou éticos.

Discuto com outros membros do CEP para junto solucionarmos as
questbes. (MC 2, MC 23, MC 26)

No julgamento coletivo através de discussdes nas reunides com os demais
colegas do CEP. (MC 25)

Quando ha davidas sobre qual procedimento seguir, ap6s discussdes e
argumentos, faco um balango sobre os argumentos prés e contras e a
decisdo individual é baseada nessa tentativa de equilibrio ético, em que
ndo se crie barreiras para realizacdo de pesquisas, mas também néo crie
riscos para os individuos objetos das pesquisas. (MC 37)
Compartilhamento constante das questfes nas reunides quinzenais do
colegiado [...] quando necessario [...] compartilharmos dividas e questdes
entre os colegas a todo momento. Todos os conflitos e ddvidas sdo
decididos em colegiado 0 que gera uma seguranga por ndo caber a nenhum
membro isoladamente nenhuma decisdo. (MC 13)

Prestar, pedagogicamente, os esclarecimentos necessarios. (MC 17)
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A consulta a outro CEP também é uma estratégia utilizada por membro de CEP para

solucionar problemas morais e/ou éticos. Desse modo, foi descrito haver mais seguranga na

dispensa de documento, por exemplo o TCLE, em pesquisas envolvendo menores, quando

situacdo similar ja foi discutida em outro CEP e a solucdo tenha sido balizada por decisdo

judicial.

Uma discussdo sobre a dispensa do TCLE que seria aplicado a
pais/responsaveis de menores de idade [..]. Muitas vezes nédo
podem/querem dividir com seus familiares, incialmente parece 6bvio e
necessario autorizar tal dispensa. Porém, ao mesmo tempo precisamos
discutir o cuidado com essa pessoa [...] que ja é vulneravel, para ndo a
colocar em risco maior de exposicéo, riscos fisicos e emocionais. [...] na
época consultamos outro CEP que recebeu o projeto regional, e este tinha
obtido uma autorizacdo judicial para liberar essa dispensa, pois ap0s
argumentacdo do CEP, o juiz entendeu a importancia de autorizar menores
de idade (todos maiores de 16 anos) a consentirem por conta prépria [...]
e, dada a essa prerrogativa, a dispensa foi acatada em nosso CEP. (MC 37)

Na secdo seguinte a discussdo dos dados esta apresentada em duas subsecBes: uma

correspondente aos dados quantitativos e outra resultante da analise de contetdos

significativos sobre o fenomeno “problemas morais e/ou éticos vivenciados por membros de

CEP”, na perspectiva da Configuracdo Triddica Humanista, Existencial Personalista de Vietta

(1995).
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5 DISCUSSAO

Por tratar-se de estudo descritivo que envolveu duas direcdes no processo de analise,
optou-se por apresentar a discussdo em duas subsecbes conforme anélise desenvolvida. Na

primeira discutem-se os dados quantitativos e na segunda os dados qualitativos.

5.1 CARACTERIZACAO DOS CEPs E DE SEUS MEMBROS

De acordo com as descri¢cdes no estudo a respeito do ano de implantacdo dos CEPs,
verificou-se existir uma longa trajetoria (primeiro CEP iniciou suas atividades no ano de 1996
e 0 CEP que foi criado mais recente no ano de 2012 entre 0s que participaram deste estudo).
Esse panorama aponta tanto para a apreciacdo de projetos envolvendo pesquisas com seres
humanos quanto para atuacao e experiéncia de seus membros ao se considerar que eles tém o
direito a reconducdo ao cargo. Situacdo similar foi encontrada em estudo que analisa as
caracteristicas dos CEP, distribuidos no territério brasileiro, e chama atencdo para o fato de
gue essa experiéncia em pesquisa é fundamental para o fortalecimento do Sistema CEP/Conep
(JACOME, 2013). Isso ocorre & propor¢ao que os membros sdo reconduzidos ao cargo, além
da aquisicdo de novos conhecimentos e aprimoramento da experiéncia na analise ética das
pesquisas.

Aliado a isso, a renovacdo do mandato possibilita a permanéncia de membros
experientes no CEP, a contribuicdo no aprofundamento das discussfes e a capacitacdo de
novos membros quanto aos conhecimentos necessarios para a avaliacdo dos projetos.
Corroborando esse entendimento, Jacome e Araujo (2018) descrevem o processo de revisao
ética feito pelos membros como uma atividade, que exige o atendimento aos diferentes
requisitos e para realiza-la é imprescindivel haver tempo e conhecimento.

A auséncia de uniformidade na distribuicdo dos projetos entre 0s membros, vista neste
estudo € positiva ao considerar as diferentes formas de distribuicdo de protocolos para
emissdo de pareceres, ao tomar como referéncia o perfil, a expertise, a disponibilidade para
novas aprendizagens, as areas de atuacdo e de formacdo de cada um de seus membros, além
da equidade na quantidade dos protocolos a serem analisados. Entende-se que essa forma de
distribuicédo estimula a aprendizagem dos membros e possibilita a inser¢éo deles ao estudo das
diferentes tematicas dos protocolos de pesquisa submetidos para apreciacdo. De fato, €
possivel que, no primeiro momento, por ser uma tematica e/ou area do conhecimento diversa

da éarea de formacdo do membro, este possa ter dificuldade em apreciar determinado aspecto
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especifico no protocolo, mas essa situagdo pode ser resolvida com o auxilio do membro ad
hoc (BRASIL, 2007).

Por outro lado, a diversificacdo das areas dos projetos apreciados corrobora achados
de estudo realizado em Minas Gerais a respeito da experiéncia de CEPs, o qual ressalta a
andlise de projetos de pesquisa nas diversas areas do conhecimento com destaque para as
ciéncias da saude (PAIVA et al., 2015). Essa diversidade acentua a necessidade de se pensar
na distribuicdo dos projetos para, ndo somente se oportunizar o esquema de rodizio sugerido
pela Conep, mas ampliar os conhecimentos dos membros, uma vez que o fomento a
aprendizagem também deve fazer parte do papel do CEP.

Com relagdo aos dados sociodemogréaficos dos participantes da pesquisa, identificou-
se haver predominio de membros: do género feminino, com curso de mestrado, formacdo em
diferentes areas do conhecimento e atuacdo em diferentes categorias profissionais com maior
concentracdo na area de salde. Esses achados ratificam os encontrados em outros estudos
sobre caracterizacdo de membros de CEPs, que indicaram haver desequilibrio, especialmente,
na proporcao de género e categoria profissional na composicdo desses colegiados (CONTIJO,
2017; OLIVEIRA, J.; BONAMIGO; SCHLEMPER JUNIOR, 2013; FREITAS, C,;
NOVAES, 2010).

Embora o estudo revele maior insercdo feminina em espacos antes ocupados por
maioria masculina, a orientacdo é que haja equilibrio na proporcdo de homens e mulheres e
categoria profissional na composicdo do CEP, sem mencionar exigéncia de equilibrio na
proporcdo de raca/cor, sem hierarquizacdo entre brancos e ndo brancos (LETA, 2003;
BRASIL, 2013; 2007). O equilibrio desses dois indicadores sociais possibilita discussoes e
analises de projetos de pesquisa sob perspectiva diversa e, considerando a realidade brasileira,
contribuir para diminuir as desigualdades entre géneros e esse equilibrio deveria incluir
raca/cor (IBGE, 2018).

Ressalta-se que o Manual Operacional para CEP ao descrever sobre a necessidade de
distribuicdo balanceada de género, especifica este género como “homens e mulheres”
(BRASIL, 2007, p.13). De outro lado, a Norma Operacional (NOP) N° 001 de 2013, ao
definir sobre a composi¢do do CEP, determina que nessa composigéo deve haver pessoas dos
dois sexos, ou seja, ndo utiliza o termo género, mas mantém a ideia de “homem” e “mulher.
Todavia, Heidari et al. (2017) afirmam ser incorreto conceituar género como fator binario,
isto €, feminino e masculino.

A palavra “género” indica, no sentido gramatical, pessoas de sexos distintos

(masculino/feminino) ou coisas sexuadas, mas, historicamente, a literatura feminista atribuiu
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diferentes caracteristicas a essa palavra (ARAUJO, M., 2008). De igual modo, no ambito das
Ciéncias Sociais, essa palavra ¢ abordada conforme a perspectiva culturista segundo a qual as
categorias que diferenciam as pessoas em sexos distintos sinalizam para “ a ordem cultural
como modeladora de mulheres e homens”, porém, o que se chama de homem e mulher, nem
sempre tem relacdo com o sexo biolégico (MORAES, 2013, p.100). Desse modo, a referéncia
binéria de género ndo atende a concepgdo atual da temética.

Quanto a auséncia de composicao equilibrada com predominio de profissionais da area
de saude vista neste estudo, situacdo semelhante também foi observada em estudo de Jacome,
Araljo e Garrafa (2017) e de I. Barbosa, Francisco e Martinez (2018). Todavia, a auséncia de
distribuicdo balanceada contraria recomendagfes da Conep para registro de CEP. Nesse
sentido, a Conep orienta que seja informada a formacédo profissional de origem, area de
conhecimento e escolaridade recente de cada membro como forma de comprovar se na
composi¢do do CEP esta sendo respeitada no que tange ao aspecto de multidisciplinariedade e
do multiprofissionalismo (BRASIL, 2019).

Paralelamente a inexisténcia de composicdo equilibrada, neste estudo foi vista a
existéncia de membros de CEP com formacdo em mais de uma area do conhecimento e duas
ocupacdes. Isto leva as seguintes indagacdes sobre quais seriam as condicGes de formacao de
origem requeridas pela Conep para 0os membros na composicdo do CEP: é a primeira
formacdo? A formacdo € atual? A formacdo na qual o membro esteja atuando (ocupacao)?

Independentemente das respostas, o fato é que a distribuicdo balanceada de
profissionais nas diferentes areas do conhecimento imprime ao CEP um carater
multidisciplinar e multiprofissional na sua composicdo. Além disso, possibilita que os
membros de CEP tenham melhor percepcéao e entendimento das tematicas discutidas e, desse
modo, realizem uma anélise ética sistematizada dos projetos de pesquisa (JACOME;
ARAUJO, 2018). Tamanha relevancia é atribuida a este aspecto, que o Manual Operacional

para Comités de CEP orienta que

Podem ser convidadas pessoas de fora da instituicdo, com perfil que
contribua para o alcance do carater multidisciplinar recomendado (por
exemplo, para instituicbes de salde, os membros externos podem ser
juristas, tedlogos, soci6logos, fildsofos, bioeticistas, pessoas da area de
direitos humanos, etc.) além do representante de usuarios, para participarem
como membros efetivos. Para situagBes especiais, podem ser convidados
consultores ad hoc sempre que necessario (BRASIL, 2007, p.14).

Portanto, a regra é que na composicdo haja o carater multidisciplinar e

multiprofissional, mas ndo sendo possivel, ele pode ser complementado com profissionais de
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outras institui¢des distintas daquelas em que o CEP foi implantado. A existéncia de membros
em diferentes areas do conhecimento contribui para agilidade na analise dos projetos, pois, em
tese, haveriam pessoas capacitadas para avaliar projeto nessas areas (PAIVA et al., 2015).
Adicionalmente, é possivel que a existéncia de pessoas capacitadas nas diversas areas do
conhecimento possa diminuir o chamamento de consultores ad hoc.

Também € relevante que na composicdo do CEP haja multidisciplinariedade e
multiprofissionalismo para ratificar que este colegiado ndo deve ser visto como “de uma
categoria especifica”. Ao contrario, deve abarcar diversidade de saberes de modo a analisar
protocolos de pesquisa que ndo sejam apenas os de pesquisadores vinculados a instituicdo na
qual o respectivo CEP esteja implantado, mas também de pesquisadores independentes, isto &,
sem vinculos institucionais.

Talvez a ocorréncia de CEPs compostos por maioria de membros na area da salde,
como visto neste estudo, tenha sido uma das razGes que impulsionou pesquisadores da area
das ciéncias Humanas a tecerem criticas as analises dos protocolos de pesquisas feitas por
esses colegiados, qualificando-as de andlises universalizadas e de conte(do biomédico. Nesse
sentido, passaram a defender um CEP especifico para analisar protocolos de pesquisa da area
das Ciéncias Humanas conforme descrevem, por exemplo, Fonseca (2015), L.A. Santos
(2013), Guerriero (2016), Sarti (2015) e Ribeiro (2020).

Desse modo, para que se evite essa situacdo, deve-se estimular a participacdo de mais
profissionais das areas das Ciéncias Humanas e Ciéncias Sociais Aplicadas, possibilitando
gue os demais membros sejam sensibilizados e capacitados quanto a metodologia e técnicas
inerentes a essas areas (BARBOSA, A.; CORRALES; SILBERMANN, 2014). Todavia, a
participacdo de profissionais com distintas formacdes, ndo garante que as discussdes entre 0s
membros de CEP possibilitem a convergéncia entre distintas concepcdes éticas (JACOME;
ARAUJO, 2018).

A auséncia e/ou deficiéncia do treinamento inicial e da formagdo continuada,
observada neste estudo, contrasta com outros estudos nos quais essas atividades s&o
oferecidas aos membros de CEP (BARBOSA, A.; BOERY; GOMES FILHO, 2012;
BARBOSA, |.; FRANCISCO; MARTINEZ, 2018). Outrossim, a auséncia e/ou deficiéncia
na promocdo dessas atividades também contrasta com a orientacdo da Conep, que as define
como obrigatorias na operacionalizacdo do CEP (BRASIL,2013; 2007). Ressalte-se que da
leitura do Manual Operacional para CEP e da NOP N° 001 de 2013 infere-se que a Conep
utiliza, com o mesmo sentido, os termos treinamento inicial e formacdo inicial e assim o faz

para os termos formacdo continuada, capacitacdo continuada e capacitacdo permanente e
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nesse Ultimo caso, ha estudos que descrevem a distin¢do entre os dois termos (PASCHOAL,;
MANTOVANI, MEIER, 2007; CAVALCANTI; GUIZARDI, 2018; ANDRADE;
LAPOLLI, 2018). Neste estudo adotou-se os termos capacitacdo inicial e capacitacdo
continuada no mesmo sentido proposto pela Conep sem adentrar nessas nuances.

A capacitacdo inicial possibilita que os novos membros conhegam os aspectos éticos, a
bioética e as normativas sobre pesquisas envolvendo seres humanos e, assim, possam
contribuir na melhoria das discussdes e analise dos projetos de pesquisa. Essa capacitacdo
inicial € definida pelo Manual Operacional para CEP como a formacdo minima inicial, que
deve ser proporcionada ao membro novato e deve incluir: leitura das resolucGes sobre ética
em pesquisa, leitura do Regimento Interno do respetivo CEP, discussdo acerca do papel do
CEP, indicacdo de referenciais tedricos sobre ética na pesquisa, orientacdo quanto aos
enderecos eletronicos voltados para a ética e pesquisa envolvendo seres humanos e
participacdo em discussdes e/ou apresentacdes de normas a respeito de pesquisas envolvendo
seres humanos (BRASIL, 2007).

A capacitacdo continuada proporciona a atualizacdo dos conhecimentos prévios e a
obtencdo de novos conhecimentos conforme a demanda da sociedade. Caso ndo sejam
desenvolvidas estas atividades com os membros de CEP poderdo surgir efeitos que néo
condizem com a consecucéo do principio da eficiéncia, a saber: morosidade na tramitacdo dos
protocolos, analise que ndo atende as especificidades dos protocolos de pesquisa. Nesse
sentido, |. Barbosa, Francisco e Martinez (2018) destacam a importancia da capacitacdo
continuada dos membros de CEP por meio de cursos (extensdo, graduacdo, pds-graduacao),
seminarios, congressos, entre outros. Destaca-se que essa capacitacdo também é feita quando
0s membros de CEP apreciam o0s protocolos de pesquisas, pois, continuamente, nas discussoes
entre seus pares, e/ou individualmente, revisam 0s aspectos éticos da pesquisa, leis e outras
normas pertinentes, bem na discussao para solucdo dos dilemas vivenciados (BRASIL, 2007).

Desse modo, as capacitacdes inicial e continuada dos membros possibilitam que eles
tenham melhor percepcdo e entendimento das teméticas discutidas e, desse modo, realizem
uma analise ética adequada dos projetos de pesquisa e agilidade no tramite dessas avaliaces
(JACOME; ARAUJO, 2018). Além disso, possibilita que a tomada de decisdo dos membros
de CEP seja fortalecida e promova a protecdo integral dos participantes da pesquisa
(BRASIL, 2013).

Também foi visto neste estudo auséncia e/ou deficiéncia nas trocas de experiéncias
entre os CEPs. No entanto, essas trocas de experiéncias possibilitam que os membros de CEP

obtenham informagdes, que podem ser Uteis para solucéo de problemas semelhantes. Aliado a
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ISso, as trocas de experiéncias, assim como as atividades para capacitacdo inicial e
capacitacdo continuada, estdo em consonéncia com o papel educativo do CEP para possibilitar
que seus membros desenvolvam a capacidade de reflexdo e tomem decisdes éticas, tendo em
vista a defesa e a protecdo dos participantes de pesquisa (JACOME; ARAUJO; GARRAFA,
2017). Portanto, o desenvolvimento dessas atividades - treinamento inicial, capacitacdo
continuada e trocas de experiéncia -, podem contribuir para melhoria significativa da
qualidade da apreciacéo dos protocolos de pesquisa pelos membros.

A respeito de incentivos fornecidos pelos CEPs, neste estudo a maioria dos membros
descreveu inexistir incentivos para atuarem voluntariamente no CEP. Apesar disso, a Conep
orienta que a instituicdo na qual o CEP encontra-se implantado deve desenvolver formas de
estimular e reconhecer essa atuacdo voluntaria e cita como exemplos de incentivo carga
horéria especifica, pontuacdo para avaliar produtividade académica e progressdo funcional
(BRASIL, 2007). Adicionalmente, conforme a Lei N° 9.608 de 1998, por estarem prestando
servico voluntario, 0s membros poderdo ter as despesas ressarcidas se, comprovadamente,
forem investidas na realizacdo de atividades na qualidade de membro de CEP (BRASIL,
1998a).

Para que o CEP efetive as orientagdes emanadas da CONEP sera necessario que este e
seus membros se aproximem da imagem de um “modelo ideal de CEP”. Para isso, seria
importante obter auxilio financeiro, recursos materiais e humanos do local em que ele se
encontra implantado e que seus membros sejam incentivados, valorizados e reconhecidos pelo
trabalho de relevancia pablica que desempenham de forma voluntaria. Uma possivel
explicacdo para a auséncia de incentivos aos membros seja o fato de que inexistir
financiamento para os CEP.

Nesse sentido, em estudo realizado por A. Barbosa et al. (2012), ha CEPs, com
dificuldades orcamentarias, repercutidas, entre outros aspectos, na precariedade da
infraestrutura, reduzido numero de membros e de apoio financeiro e auséncia de
financiamento/orgcamento para realizacdo de eventos. Essa situacdo também é observada pela
dificuldade para a realizacao de atividades educativas, que envolve tanto a capacitacdo inicial
e continuada dos membros de CEP quanto atividades educativas para a comunidade local
(seminarios, congressos, por exemplo).

Neste estudo, foi visto que maioria dos membros de CEP atuavam na propria
instituicdo onde realizam suas atividades laborais, mas apenas em relagdo ao representante
dos usuérios ha restricdo. A orientagdo da Conep é que este representante ndo deve trabalhar

na instituicdio onde o CEP estiver implantado, bem como ndo deve assumir carater
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profissional (BRASIL, 2007). Para dar mais transparéncia a participacdo do representante,
acrescenta que ele ndo pode trabalhar em érgdo da Administracdo Publica e a instituicdo que
indica-lo também néo deve estar vinculada a instituicdo na qual o CEP estiver implantado
(BRASIL, 2019). A Resolucdo N° 240 de 1997 ao definir o termo usuario aplicado ao
contexto de CEP esclarece:

a) Aplica-se ao termo “usuario” uma interpretacdo ampla, contemplando
coletividades maultiplas, que se beneficiam do trabalho desenvolvido pela
Instituicdo.

b) Representantes de usuarios sdo pessoas capazes de expressar pontos de
vista e interesses de individuos e/ou grupos sujeitos de pesquisas de
determinada instituicdo e que sejam representativos de interesses coletivos e
publicos diversos.

c) Em instituicbes de referéncia para publicos ou patologias especificas,
representantes de “usuario” devem necessariamente pertencer a populagdo-
alvo da unidade ou a grupo organizado que defenda seus direitos (BRASIL,
1997, n.p).

Dessa maneira, a orientacdo de que o representante dos usuarios ndo deve ter vinculo
empregaticio com a instituicdo na qual o CEP estd inserido, bem como ndo pertencer a
categoria profissional na area do conhecimento na qual o CEP esteja vinculado néo é recente.
Isto é relevante, pois, assim como os demais membros do CEP, o representante dos usuarios
deve ter total independéncia nas suas decisfes, que necessariamente, devem contemplar a
coletividade e o fato de haver vinculacdo pode comprometer essa independéncia.

De outro lado, ndo ha exigéncia de formacao especifica para este representante, mas
ele deve ter interesse no estudo da ética na pesquisa, na defesa dos direitos e dos interesses
coletivos e dos usuarios de servi¢co. Consequentemente, a existéncia de vinculo entre o
representante dos usuarios e a instituicdo, pode resultar em participacdo que ndo atenda aos
interesses da comunidade local (BRASIL, 2007).

5.2 PROBLEMAS MORAIS E/OU ETICOS VIVENCIADOS POR MEMBROS DE CEP

As descrigdes sobre vivéncias de problemas morais e/ou éticos pelos membros de CEP
possibilitou apreender que, no @mbito de seus respectivos Comités, essas vivéncias nao foram
marcantes e por isso ndo foram lembradas e a ocorréncia de uma questdo ética nao é vista
como um problema. Aliado a isso, nessas descri¢des, foi revelado o entendimento de que
vivéncias tém relacdo com o tempo de atuacdo no CEP, com o perfil profissional do préprio

membro, com os protocolos submetidos e com o CEP onde atuam. Diante disso, depreende-se
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que essas vivéncias sdo compreendidas pelos membros de CEP seguem trés perspectivas:
temporal, pessoal e institucional.

Na perspectiva temporal, conforme descricdo do membro de CEP, o tempo de atuagédo
no CEP influencia na vivéncia de problemas morais e/ou éticos, assim, o fato de ter pouco
tempo atuando no respectivo colegiado é descrito como uma provavel causa de 0 membro ndo
ter vivenciado esses problemas. Inicialmente, poder-se-ia concluir que o tempo de atuagéo
como membro de comité de ética justificaria essa percepcao se ndo fosse o fato de um olhar
atento a sintese das caracteristicas reveladas pelos membros (Quadro 14). Nessa sintese
observa-se que membros entre 7 e 18 meses de atuacdo no CEP, ou mais, também
expressaram ndo terem vivenciado problemas morais e/ou éticos. Assim, é possivel que o
pouco tempo de atuacdo seja uma razdo para nao ter essa vivéncia, mas pode ser considerado
como fator determinante. Além disso, a vivéncia ndo tem relacdo, necessariamente, com o
tempo no qual 0 membro atua, mas com a “ experiéncia viva ou vivida” e indica “ toda atitude
ou expressdo da consciéncia” (ABBAGNANO, 2007, p.1006).

Na perspectiva pessoal descrita por alguns membros de CEP, eles descrevem
auséncia de vivéncia de problema moral e/ou ético e associam 0s possiveis problemas a
vivéncia de outras pessoas. Nesse sentido, entende-se que os membros de CEP desconsideram
ser problema ético, a elaboracdo mental, como € o caso, por exemplo, da reflexdo que se faz
sobre qual a deciséo a ser tomada diante das situacdes e/ou condutas de pesquisadores, nos
protocolos e/ou em relacdo ao participante da pesquisa e consideram como problemas morais
e/ou éticos apenas aqueles que eles mesmos experimentam, na experiéncia concreta do
cotidiano, ou seja, “sentem na pele” (VIESENTEINER, 2013, p.144).

Nesse caminhar, é possivel que, estando diante da situacdo concreta, na qual tenha de
decidir se o pesquisador reconheceu ou nao a vulnerabilidade do participante de pesquisa, este
membro de CEP pode ndo compreender essa situacdo como vivéncia de um problema pratico-
moral e/ou ético. Todavia, em conformidade com a definicdo de problema ético visto em
Vazquez (2018), para tomar essa decisdo, ele antes fez uma reflexdo a respeito da melhor
conduta a ser tomada sobre essa situacao, vivenciou um problema ético ou tedrico-moral, pois
a decisdo a ser tomada a respeito da conduta do pesquisador passou a ser objeto de sua
reflexdo.

Portanto, de acordo com esse raciocinio, os problemas éticos, podem ser vivenciados
ao se analisar textos e/ou estudo de casos ou apreendidos mediante o julgamento feito de uma
situacdo que exige solucdo. Desse modo, ao analisar os protocolos de pesquisa é possivel

vivenciar problemas éticos no ambito dos CEP. A respeito de problemas detectados nos
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protocolos, estudo de Paiva et al. (2015), sobre experiéncia de CEP em uma universidade
publica, demonstrou que de 1.751 protocolos avaliados, entre os motivos que levaram a
reprovacao foram citados problemas na elaboracdo do TCLE, nas informacGes do cronograma
da pesquisa, no TCLE e na metodologia dos projetos de pesquisa.

Quanto a perspectiva institucional apreendida da anélise das descri¢des dos membros,
verificou-se a existéncia de distincdo entre a vivéncia pessoal de problemas morais e/ou éticos
da vivéncia enquanto membro atuando no colegiado. Esta situacdo é similar ao descrito na
perspectiva pessoal, a diferenca aqui é que a pessoa entende que a vivéncia pessoal de
problemas morais e/ou éticos ndo se confunde com as vivéncias desses problemas durante sua
atuacdo como membro de CEP.

Nesse sentido, é possivel que essa pessoa tenha vivenciado esses problemas na atuagao
como membro e ndo os tenha revelado por entender que eles ndo estdo na sua esfera pessoal
ou por outra razdo que somente ela conhece. No entanto, conforme Vazquez (2018), nas suas
relacOes efetivas, as pessoas vivenciam determinados tipos de problemas praticos que nédo
pode se escusar e para resolvé-los, formulam julgamentos e, baseados em normas, decidirdo
se a outra pessoa agiu moralmente ou ndo; estes problemas sdo denominados problemas
pratico-morais ou simplesmente morais. Assim, se os problemas morais decorrem das
relacfes das pessoas entre si, pouco importa se a vivéncia é pessoal ou decorrente de sua
atuacdo como membro de CEP.

Outrossim, se fosse possivel separar essas vivéncias umas das outras, 0s problemas
vivenciados no ambiente de trabalho, por exemplo, ndo teriam repercussdo na saude das
pessoas. Em estudo que avalia fatores associados a longos periodos de afastamentos das
pessoas ao trabalho por adoecimento mental, foi visto que vivéncias no trabalho de violéncia,
agressdo verbal e assédio sexual estdo entre os fatores que levam a esse adoecimento (SILVA
JUNIOR, 2012).

Por outro lado, neste estudo, também houve descricdo de conflitos de interesses
relacionados as situacdes nas quais os membros avaliam, analisam a resolucéo de pendéncias
feitas pelo pesquisador e/ou flexibilizam decisGes sobre protocolos de pesquisas de pessoas
conhecidas e identificam protocolo de pesquisa no qual o pesquisador tem orgamento por
participante. A existéncia de conflito de interesses pode favorecer a parcialidade do
julgamento profissional do membro de CEP, que ao apreciar um projeto de pesquisa de
pessoas proximas ou conhecidas, pode comprometer a qualidade de sua andlise. Situacdo
similar pode ocorrer quando a analise de projeto de pesquisa envolve coordenador de CEP

indicados por chefias da instituicdo, que, nesse caso, pode também comprometer a atuacéo
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independente desse membro (JACOME; ARAUJO; GARRAFA, 2017). Nesse contexto,
relevante manter a préatica de solicitar o afastamento do membro que tem o protocolo sob
avaliacdo, durante a apresentacdo e discussao do parecer do relator e da elaboracdo do parecer
consubstanciado.

A NOP N° 001 de 2013 destaca, entre outras situacdes, que o conflito de interesses no
ambito desses Comités pode ocorrer em decorréncia das relacdes de trabalho, realizacdo de
consultoria, existéncia de sociedade com a instituicdo e/ou ser detentor de acdes da instituicdo
e no exercicio de poder. Por isso, 0 membro que for atuar em CEP, desde a candidatura ou
aceitacdo da indicacdo para ser membro, deve declarar, por escrito, gozar de autonomia e
independéncia para exercer essa fungdo (BRASIL, 2013). Consoante ficou demonstrado neste
estudo, que a estratégica mais comumente utilizada quando se percebe a existéncia de conflito
de interesse € repassar a relatoria do projeto de pesquisa a outro membro.

Como a maioria dos membros, neste estudo, descreveu trabalhar na instituicdo onde
seus respectivos colegiados foram implantados, infere-se que a ocorréncia de conflito de
interesses relacionados a analise de projetos de pessoas conhecidas de CEP ndo € incomum.
Assim, a despeito de ocorrer essas situacbes de conflito, os membros de CEP atuam na
protecdo dos interesses e direitos dos participantes da pesquisa e isso deve ser visto por eles
como dever primario. Ademais, o servico prestado pelo membro de CEP é um servigo de
interesse publico e por isso mesmo, a atuacdo de cada membro de CEP deve gozar de
autonomia e independéncia no exercicio de sua funcdo e no sentido de ndo permitir que o
interesse particular se sobreponha ao interesse publico, devendo ter suas condutas pautadas,
entre outras diretrizes, pelos principios da impessoalidade (BRASIL, 1988b).

Quando se trata de conflito de interesses identificado em protocolo de pesquisa
financiado no qual o pesquisador recebe orcamento por participante, é possivel que este
pesquisador tenha seu julgamento profissional influenciado, de forma indevida, levando-o a
privilegiar um interesse secundario em detrimento de um dever primario (THOMPSON,
1993). Isto porque, conforme explicitam Paiva et al. (2015), quando ha interesse econémico, a
pesquisa que deveria ser orientada para o bem coletivo, tem sua investigacdo condicionada.
Neste caso, o conflito de interesses pode ser visto em diferentes perspectivas: a do
pesquisador, a dos participantes de pesquisa, a do financiador e a da prépria sociedade. O
dever priméario de todo pesquisador € a realizacdo da pesquisa envolvendo seres humanos de
acordo com os fundamentos éticos e cientificos e esse dever pode ser afetado por outros

interesses.
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Esse conflito relacionado ao pesquisador e descrito pelo membro de CEP, relaciona-se
a existéncia de problemas éticos e nos leva a considerar que

Ha conflito potencial de interesses nas situagdes em que a coexisténcia entre
0 interesse que deve ter o pesquisador de fazer avangar a ciéncia e interesses
de outra natureza, ainda que legitimos, possa ser razoavelmente percebida,
por ele proprio ou por outrem, como conflituosa e prejudicial a objetividade
e imparcialidade de suas decisdes cientificas, mesmo independentemente de
seu conhecimento e vontade [...]. Nessas situagdes, o0 pesquisador deve
ponderar, em funcdo da natureza e gravidade do conflito, sua aptidao para
tomar essas decisdes e, eventualmente, deve abster-se de toméa-las [...]. Nos
casos em que o pesquisador esteja convencido de que um conflito potencial
de interesses ndo prejudicard a objetividade e imparcialidade de suas
decisdes cientificas, a existéncia do conflito deve ser clara e expressamente
declarada a todas as partes interessadas nessas decisdes, logo quando
tomadas (FAPESP, 2014, p.25).

Como visto neste estudo, a situacao de conflito de interesses existente no protocolo de
pesquisa de farmacologia clinica percebida pelo membro de CEP, foi compreendida por ele
como potencialmente capaz de prejudicar a objetividade e imparcialidade das decisbes
cientificas do pesquisador pela coexisténcia de interesses primario e secundario. Na
perspectiva de E. Alves e Tubino (2007), as pesquisas clinicas envolvem algum tipo de
intervencdo e na maioria das vezes 0s participantes de pesquisa tém pouca compreensao sobre
0s riscos envolvidos no estudo e/ou ndo conhece os tramites de ingressar na justica quando
prejudicados. Na préatica de pesquisa, recomenda-se que os conflitos sejam descritos de forma
objetiva e, sem excecdo, todas pesquisas envolvendo seres humanos tenham seus protocolos
analisados por um CEP.

Portanto, independentemente de o pesquisador pdr em pratica as orientacfes contidas
no codigo de boas préticas cientificas, deverd o CEP acompanhar se as medidas explicitadas
sdo claras e suficientes para se garantir a protecdo e a defesa dos interesses dos participantes
da pesquisa. Nesse sentido, o detalhamento do orcamento no projeto de pesquisa se faz
relevante para que o membro de CEP tenha condigfes de avaliar se o valor a ser recebido pelo
pesquisador podera induzi-lo a alterar a relacdo risco-beneficio para os participantes de
pesquisa, e este deve ser desencorajado a ter orcamento unicamente com base no nimero de
participantes conforme orienta 0 Manual Operacional para CEP (BRASIL, 2007).

Os membros dos CEP deste estudo também descreveram vivéncia de conflito de
valores manifestados por divergéncias de ideias ou de opinibes ocorridas durante as
discussdes dos protocolos. Esse conflito pode estar relacionado ao fato de que os membros de
CEP sdo pessoas com visdes de mundo, conhecimentos e experiéncias diversas. Essas

divergéncias, quando expostas com respeito e com justificativas plausiveis, enriquecem as



99

discussbes e podem ajudar na construgdo de um projeto de pesquisa que atenda aos aspectos
éticos e metodoldgicos da pesquisa envolvendo seres humanos. Impende ressaltar, porém, que
o membro de CEP, na atribuicdo de relator, apos estudar uma questdo ou apreciar um
protocolo de pesquisa ird apresentar aos demais membros do CEP para discussao dos aspectos
éticos e metodoldgicos, mas a decisdo que ira prevalecer é a do colegiado (BRASIL, 2007).
Portanto, o relator e os demais membros do CEP tém autonomia e independéncia na sua
atuacdo, sendo parte do processo a existéncia de discordancias de ideias e opinides entre 0s
membros.

Visto que os dilemas vivenciados por membros de CEP deste estudo estdo
relacionados as sugestfes ou recomendagdes feitas aos pesquisadores e as discussdes sobre
dispensa de TCLE. Dessa forma, por exemplo, 0 membro de CEP ao deliberar sobre
pendéncias no protocolo, sugere ao pesquisador a realizacdo de ajustes no projeto de pesquisa
e/ou decide pela néo liberacdo de dispensa de documento. Nesse sentido, pode haver algumas
duvidas em sua avaliacdo quanto as acbes por eles tomadas estariam contrariando o
desenvolvimento cientifico. Para eles o dilema ético que se configura nessas situacdes
transcende o simples optar entre duas alternativas aparentemente opostas. Segundo G. Freitas
e Fernandes (2017, p.50), os conflitos éticos ocorrem, por existir pessoas com distintos “
valores, crencgas, experiéncias, bem como formagao ética, humana e profissional”.

Infere-se que o dilema ético vivenciado pelo membro de CEP, neste estudo, pode vir
acompanhado de sofrimento ou incomodo, ndo sendo facil para ele decidir entre as
alternativas que se apresentam. Nora, Zoboli e Vieira (2015) corroboram com essa ideia sobre
problemas éticos ao considerarem que estes tém varios cursos de acdo e para soluciona-los
deve-se pensar na solugdo mais adequada ao caso concreto.

No caso dos membros de CEP, é essencial que seja considerado o equilibrio nas
decisbes, pois um direito ndo tem, necessariamente, de acabar para dar inicio a outro. Se 0s
direitos do participante sdo tdo relevantes quanto o desenvolvimento cientifico, necessario
realizar reflexdo, deliberacdo e ponderacdo para decidir entre as alternativas, mas ter sempre
como referéncia o ser humano.

Por essa razdo, o membro de CEP, ao apreciar um protocolo de pesquisa se certificar
que os direitos do participante da pesquisa sdo considerados e, diante dos dilemas
vivenciados, a solucdo destes dilemas seja no sentido de se evitar a violagcdo dos direitos
humanos. Proteger os direitos dos possiveis participantes de pesquisa €, segundo a
Organizacdo Mundial da Saude, a principal responsabilidade de um CEP e seu objetivo final

deve ser a promocao de pesquisa dentro de elevados padrdes éticos (WHO, 2009).
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Dessa maneira, o membro de CEP, na avaliagdo dos projetos, na solucdo dos
problemas morais e/ou éticos, deve considerar o participante de pesquisa como pessoa
possuidora de direitos e por isso mesmo deve ser respeitada e protegida. Nesse sentido, neste
estudo foi visto que os membros de CEP utilizam como fundamento, na solucéo de problemas
morais e/ou éticos ou para analisar protocolos de pesquisa: instru¢cbes e normas da Conep
sobre pesquisa envolvendo seres humanos, normas de boas praticas cientificas, leis,
Declaracdo de Helsingue, a bioética, principios e valores entre outros. Nesse contexto, entre
as normas da Conep cita-se: Resolucdo N° 580 de 2018 (pesquisas estratégicas para SUS),
Resolucdo N° 563 de 2017 (direito do participante de pesquisa com doencgas ultrarraras),
Resolugdo N° 441 de 2011 (armazenamento de material bioldgico humano ou uso de material
armazenado em pesquisas anteriores), Resolucdo N° 346 de 2005 (tramitacdo de projetos de
pesquisa multicéntricos) (BRASIL, 2018; 2017b; 2011; 2005).

Destaca-se ainda, entre essas normas, a Resolugdo 466 de 2012 a qual dispde sobre
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas e testes envolvendo seres humanos. Na sua
elaboracdo foram considerados, entre outros, os objetivos e fundamentos contidos na CF de
1988, os documentos internacionais que reconhecem a afirmacéo da dignidade, da liberdade e
da autonomia do ser humano, e foram incorporados os referenciais da bioética, com énfase
aos principios da autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade (BRASIL,
2012). Embora seja considerada uma resolucéo para o cenario biomédico e pesquisas na area
das Ciéncias da Saude em geral, seu texto apresenta fundamentos em direitos humanos e
definicbes que podem ser aplicadas em processos hermenéuticos e argumentativos de
pesquisas na area de Ciéncias Sociais Aplicadas e Ciéncias Humanas (VENTURI, 2020).

Outra norma da Conep a ser destacada é a Resolucdo 510 de 2016 na qual sdo
definidas as diretrizes e normas de pesquisas na area das Ciéncias Humanas e Ciéncias
Sociais Aplicadas. Essa resolucdo foi elaborada tendo em vista as pesquisas nessa area cuja
metodologia requeira 0 emprego de dados coletados diretamente com os participantes de
pesquisas ou emprego de informacGes que possam revelar a identidade dos participantes ou
gue possam acarretar riscos maiores do que os proprios da vida em sociedade (BRASIL,
2016). Todavia, na prética a Resolucdo N° 466 de 2012 e a Resolugdo N° 510 de 2016
coexistem no ambito dos CEPs, logo ndo sédo excludentes.

Portanto, somente a situacdo do objeto de pesquisa e/ou do participante pode
estabelecer a adequada aplicagdo de cada uma delas. Um exemplo € a possibilidade de
aplicacdo da flexibilizagdo na elaboragdo do TCLE e do TALE vista na Resolucdo N° 510 de

2016, e que a depender da situacdo, pode ser aplicada em pesquisa que ndo seja na area das



101

Ciéncias Humanas e Sociais. Seja como for, 0 membro de CEP ao analisar os protocolos de
pesquisa estara atento se h& ou néo, por parte dos pesquisadores, observancia aos principios e
procedimentos metodoldgicos preconizados pelas resolucdes da Conep, e outras normas
pertinentes, para a pesquisa envolvendo seres humanos.

A Resolugdo N° 466 de 2012, em seu preambulo, destaca a Declaracdo de Helsinque
como um dos documentos internacionais considerados na elaboracdo e aprovacdo das
diretrizes e normas sobre pesquisas envolvendo seres humanos (BRASIL, 2012). A referida
declaracdo, editada para estabelecer os principios éticos das pesquisas médicas em seres
humanos, ao longo dos anos vem passando por revisdes no seu texto (PASSINI; PINHEIRO;
MONTAGNER, 2018).

Assim, importa que o membro de CEP acompanhe essas alteragdes, conheca 0s
principios éticos estabelecidos para pesquisas médicas com seres humanos e tenha
embasamento para resolver os problemas morais e/ou éticos relacionados, por exemplo, as
questdes que envolvam a utilizagdo de placebo e os direitos do participante de pesquisa.
Especialmente em relacdo a essa utilizacdo, existe uma polémica nos estudos clinicos versus
existéncia de tratamento disponivel e, nesse contexto, 0 membro de CEP deve estar atento aos
debates em torno da eticidade e, projeto que utilizam placebo para que a analise do protocolo
de pesquisa seja condizente com as politicas publicas adotadas pelo Brasil (SOUSA,;
FRANCO; MASSUD FILHO, 2012; FREGNANI, 2015).

As normas de boas praticas cientificas citadas pelos participantes deste estudo, tratam
de aspectos relacionados a integridade cientifica e as mas praticas no contexto cientifico
(GUAZI; LAURENTI; CARRARA, 2018). A compreensdo dessas boas praticas por membros
de CEP é relevante para que eles possam identificar a ocorréncia de condutas que contrariam
a integridade cientifica. De igual modo, buscar conhecer o cddigo de ética profissional da
categoria na qual esta vinculada o pesquisador envolvido em suposto problema, moral ou
ético, pode fornecer subsidios para conhecer as atribuicdes e responsabilidades desse
profissional, inclusive na atividade da pesquisa proposta, pois este cddigo considera 0s
direitos e deveres de um grupo na sua pratica profissional (NARCHI; SECAF, 2002).

Embora os membros de CEP deste estudo tenham citado a utilizacdo de leis para
solugéo de problemas morais e/ou éticos, no ordenamento juridico brasileiro, ndo ha uma lei
especifica, no sentido formal, que normatize pesquisas envolvendo seres humanos. Entretanto,
ha leis que podem ser aplicadas no contexto dos CEP para fundamentar a solu¢do desses

problemas, dentre as quais: Codigo Civil de 2002 com alteracdo pela Lei N° 13.146 de 2015,
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Lei N° 8.069 de 1990 (Estatuto da Crianca e do Adolescente - ECA), Lei N° 9.610 de 1998
(BRASIL, 2002b; 2015c; 1990; 1998b).

Assim, por exemplo, em uma situacdo que haja duvida sobre a definicdo de
menoridade ou capacidade, sera possivel encontrd-la no Codigo Civil; uma questdo
envolvendo direitos autorais pode ser compreendida pela leitura/interpretagédo da Lei N°
9.610 de 1998. Desse modo, 0 conhecimento desses aspectos legais pode possibilitar uma
melhor compreensdo do contetdo das resolugdes, de questdes juridicas dos protocolos de
pesquisa, e, quando na ocorréncia de denuncias, encaminha-las as autoridades competentes.

A bioética citada pelos participantes deste estudo como fundamento para solucéo de
problemas morais e/ou éticos, antes voltada para questdes relacionadas ao desenvolvimento
tecnocientifico nas ciéncias médicas, apresenta-se também com foco no monitoramento das
pesquisas envolvendo seres humanos (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 2010). Nesse sentido,
no ambito dos CEP, a bioética contribui para tomadas de decisfes de maneira compartilhada,
dialogada e prudente de seus membros no processo de analise dos protocolos de pesquisa e na
emissdo de pareceres consubstanciados. Desta forma, possibilita que eles reflitam
criticamente sobre as propostas descritas em cada projeto e, por exemplo, facam a si mesmos
0s seguintes questionamentos: a pesquisa proposta € moralmente aceita? O projeto estd de
acordo com as balizas éticas comumente adotadas? Est4 sendo respeitada a autonomia do
participante, se sim, em quais condi¢Ges?

Além da pesquisa, os principios da bioética sdo diretrizes para condu¢do de tomada de
decisbes em questBes de ética na area médica e nas demais areas do conhecimento. Essa
aplicabilidade em diferentes contextos possibilita que os principios bioéticas sejam vistos
como uma proposta de aplicacdo universal (ROQUE-SANCHEZ; MACPHERSON, 2018).
Em consonancia com esse entendimento, a Resolucdo N° 466 de 2012 determina que as
pesquisas envolvendo seres humanos devem assegurar que 0s principios bioéticos sejam
considerados (BRASIL, 2012).

Portanto, no ambito das pesquisas envolvendo seres humanos, os principios bioéticos,
associados a outros principios éticos como os adotados pela Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988, podem estabelecer parametros para a tomada de decisdes
concretas relativas aos pesquisadores (desenvolvimento de projeto de pesquisa, conducéo e
execucdo do projeto, relacionamento com participantes de pesquisa, etc.). Ademais, esses
principios servem como fonte para a elaboracdo de diretrizes para tomada de decisdes
concretas dos membros de CEPs no processo de analise de protocolos de pesquisa e na

resolucéo de problemas morais e/ou éticos.
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Aliado a isso, ao descreverem os valores como fundamento para solugdo dos
problemas morais e/ou éticos vivenciados, os membros de CEP deste estudo expressaram que
0s consideram como um dos elementos do julgamento ético que realizam antes de tomarem
suas decisbes. Ao escolherem os valores como fundamentos para solucionar problemas
morais e/ou éticos, os membros de CEPs ratificam a ideia de que o ser humano, possuidor de
livre-arbitrio, esta constantemente sendo chamado a realizar escolhas e estas estdo vinculadas
a valores intrinsecos de cada pessoa (FREITAS G.; FERNANDES, 2017).

Nesse sentido, os membros de CEP, do mesmo modo que todo ser humano, alcangam
maturidade ética, no momento que, de forma auténoma e livre, fundamentam suas escolhas
nos valores que julgam adequados na situacdo pratica para decidir sobre os problems morais
e/ou éticos. Por ser culturais, os valores sdo construidos pela experiéncia humana e podem ser
adquiridos e, mesmo oriundos de uma tradicdo, podem coexistir de forma colaborativa com o
conhecimento cientifico, um completando e/ou esclarecendo o outro (PESSINI,
BARCHIFONTAINE, 2010).

Embora seja uma construcdo humana, os valores utilizados pelos membros de CEP
devem, necessariamente, estar em consonancia com o mundo social, pois eles somente
existem para o ser-social e ndo se encerra no proprio individuo (VAZQUEZ, 2018). No caso
dos membros de CEP, necessério lembrar que eles prestam servigo publico e, por isso, ao se
fundamentarem nos valores para solucdo de problemas morais e/ou éticos também precisam
ponderar se estes valores estdo de acordo com os valores adotados pela CF de 1988, as
normativas de pesquisas envolvendo seres humanos e com as normas juridicas.

Na solucdo de problemas morais e/ou éticos, os membros de CEP deste estudo
expressam como estratégias as trocas de experiéncias, o compartilhamento de ideias e as
praticas pedagogicas. Nesse sentido, a aprendizagem colaborativa e a aprendizagem
cooperativa, sdo consideradas metodologias capazes de promover uma aprendizagem mais
ativa, pois estimulam o pensamento critico, a interacdo entre pessoas, a negociacdo de
informacdes e resolucéo de problemas (TORRES; IRALA, 2014).

Como visto, no ambito dos CEPs, a aprendizagem colaborativa e a aprendizagem
cooperativa tém sido praticadas por meio das trocas de experiéncias entre os membros (de um
mesmo CEP ou néo), de discussdes durante as reunides do CEP, de compartilhamento de
ideias e opinides. Neste estudo, a capacitacdo continuada dos membros ocorre também por
meio dessas trocas, capacitando-os a tomarem decisdes, solucionarem questbes préaticas

apresentadas durante a analise dos protocolos de pesquisas envolvendo seres humanos e
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preparéa-los para tomada de decisdo ética na emissdo de pareceres técnicos e dessa forma
podem tornar-se referéncia para outros CEP.

A utilizacdo de praticas pedagogicas pelos membros de CEP deste estudo na solucéo
de problemas morais e/ou éticos, demonstra que a funcao educativa desenvolvias pelos CEPs
estudados também envolve a capacitagdo dos pesquisadores. As orientagdes e/ou
recomendacdes feitas pelos membros de CEPs aos pesquisadores possibilitam melhoria na
qualidade dos projetos de pesquisa para que estes possam se desenvolver de acordo com
aspectos eticos da pesquisa (BRASIL, 2007).

Nesse sentido, os membros de CEP deste estudo demonstram possuir visdo ética
ampla ao considerarem como balizas éticas ndo somente a bioética principialista, mas também
a ética ou filosofia contextual ao incluirem o respeito ao ser humano, as regras e os valores,
pessoais e coletivos, estratégias que visem a colaboracdo e/ou a cooperacdo e as praticas
pedagogicas como fundamentos para solucdo de problemas morais e/ou éticos e tomada de
decisdes em geral. Embora o julgamento ético envolva, os fatos, as balizas €ticas e as crencas,
conforme Durand (2014), ndo houve mencdo a influéncia de crencas como um fundamento

expressamente considerado.



105

6 CONSIDERACOES FINAIS

Verificou-se nas caracteristicas dos CEPs do estudo que alguns possuem atuacdo ha
mais de oito anos - com uma recondugdo de mandato o que demonstra experiéncia
consolidada em pesquisa, interdisciplinaridade em sua composi¢do, compostos na sua maioria
por profissionais da propria instituicao, incluindo os representantes dos usuarios.

Os membros dos CEPs em sua maioria sdao do género feminino, possuem titulacao
stricto sensu, incluindo os representantes dos usuarios. Quanto a formagdo, ha predominio de
professores, enfermeiros, médicos, dentistas, nutricionistas, psicologos, advogados,
antropologos e em quantidade menor atuam no CEP farmacéuticos advogados, filosofos,
pesquisador, administrador, assistente social. Nao foi identificado representante religioso.
Constata-se que ha necessidade de redimensionamento na composicdo dos membros para que
a protecdo e garantia aos direitos e interesses dos participantes da pesquisa ndo sejam
prejudicados conforme a NOP N° 01 de 2013.

O estudo revelou a vivéncia de problemas morais e/ou éticos expressos como conflitos
e dilemas e para solucioné-los, os membros de CEP fundamentam-se em instrugdes e
documentos normativos; bioética; principios; valores; trocas de experiéncias, ideias e opinides
entre si ou com membros de outros CEP e praticas pedagdgicas.

Identificou-se valorizacdo das resolucBes da Conep como fundamento para solucdo
destes problemas em detrimento dos demais documentos, da utilizacdo do RI e das praticas
pedagogicas.

Visto que ha necessidade de incentivos aos membros de CEPs a exemplo de carga
horéria especifica e contagem como progressdo funcional.

Diante do exposto, sugere-se: atendimento a NOP 001 de 2013 quanto a distribuicédo
de género e raga/cor, quando for possivel; participacdo de representantes dos usuarios nos
termos da Resolucdo n° 240 de 1997; ampliacdo da funcdo educativa dos CEPs a comunidade
académica e sociedade em geral; atualizacdo do Manual Operacional para CEP e das
resolucdes da Conep; promocdo de formacdo inicial e capacitacdo continuada dos membros.

Adicionalmente, sugere-se promocao de discussbes sobre ética em pesquisa para
pesquisadores e académicos quanto aos aspectos éticos que envolvem a pesquisa com seres
humanos; melhor valorizacdo das préaticas pedagogicas como forma de solucdo de problemas
morais e/ou éticos e elaboracdo de RI fundamentados na CF de 1988 como forma de organizar

as atribuicgdes e as regras de atuacéo para atingir os interesses publicos.
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Entre as limitacbes do estudo, cita-se: a) insuficiéncia de literatura disponivel; b)
menor participacdo dos membros de CEP no estudo.

Conclui-se que o estudo possibilitou analisar e discutir as caracteristicas dos CEPs
selecionados e identificar e analisar os problemas éticos e morais vivenciados por seus

membros durante suas atividades.
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APENDICE A - Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)

Titulo do Projeto de Pesquisa: Problemas morais e/ou éticos vivenciados pelos membros de
CEPs

Numero do Projeto de Pesquisa: CAAE N° 36248120.7.0000.5531

Local da Coleta de Dados: CEPs /cidade do estado da Bahia, Brasil.

Instituicdo Proponente: Escola de Enfermagem, UFBA

Pesquisadoras: Rosinete Souza Barata (e-mail: rsouzabarata.enfa@gmail.com; WhatsApp:
071-99743-9012); e Darci de Oliveira Santa Rosa (orientadora) (e-mail:
darcisantarosa@gmail.com; WhatsApp: 071- 99997-4101)

CEP da Escola de Enfermagem da UFBA: Rua Basilio da Gama S/N, 4° andar, Bairro:
Canela. Salvador-Bahia, CEP 40110-907; ou no telefone (071) 3283-7615; E-mail
cepee.ufba@ufba.br

Prezado (a) membro de comité de ética em pesquisa, vocé estd sendo convidado (a) a
participar da pesquisa intitulada: “ Problemas morais e/ou éticos vivenciados pelos
membros dos comités de ética em pesquisa ” cujo objetivo geral é analisar os problemas
morais e/ou éticos vivenciados por membros de CEP durante suas atividades e em que se
fundamentam para a solugdo destes problemas. Para seu esclarecimento informamos o

seguinte:

1) Trata-se de uma pesquisa qualitativa cujos dados serdo coletados pelas pesquisadoras por
meio de um questionario virtual para preenchimento online e que esta sendo disponibilizado
por meio de e-mail, WhatsApp, e outras redes sociais, para ser acessado voluntariamente
pelos (as) participantes;

2) Caso vocé aceite participar da nossa pesquisa, sua participacdo envolvera a aplicacdo de
um questionario online composto de trés partes: a) caracterizagdo dos participantes da

pesquisa; b) problemas morais e/ou éticos vivenciados pelos membros de CEPs e a forma
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como resolvem estes problemas; c) caracterizacdo dos comités de ética em pesquisa (a ser
respondida apenas pelo (a) coordenador (a) do CEP em exercicio para evitar duplicidade de
respostas);

3) Como possiveis riscos envolvidos neste estudo, cita-se: cansaco, desconfortos e
constrangimentos ao responder as questdes do instrumento. Caso sinta cansaco
compreenderemos sua decisdo de interromper sua participacdo; caso sinta-se desconfortavel
ou constrangido (a) nos colocamos a sua disposicdo para prestar-lhe apoio emocional e
esclarecimentos. Para minimizar esses riscos, vocé podera recusar ou adiar suas respostas ou
mesmo deixar de participar dessa pesquisa conforme o que lhe for mais conveniente. Para
manter seu anonimato sera utilizado uma codificacdo especifica (namero de ordem, de CEP e
questionario, letras da profissdo) para cada participante e somente as pesquisadoras acima
identificadas terdo acesso a esses dados. Colocamo-nos a sua disposicdo para responder
quaisquer questdes que surgirem durante o preenchimento no horario administrativo (das 8 as
12h e das 14h as 18h)

4) Sua participacdo neste estudo é voluntaria e livre de qualquer forma de pagamento ou
despesas. Vocé ndo recebera qualquer vantagem financeira, podendo desistir a qualquer
momento do estudo, sem qualquer prejuizo. A recusa em participar ou retirar seu
consentimento, mesmo ap6s ter participado, ndo acarretara qualquer penalidade, inclusive
seus dados serdo tratados com sigilo e anonimato e seu atendimento como usuario e seu
vinculo institucional ndo serdo prejudicados;

5) Este estudo poderd contribuir: para o fortalecimento do controle social nas pesquisas
envolvendo seres humanos, na forma de atuacdo dos membros dos CEPs, auxiliar a reflexao
dos membros dos CEPs a respeito da importancia de seu trabalho para a sociedade; subsidiar
politicas publicas voltadas a pesquisas envolvendo seres humanos; subsidiar e estimular
realizacdo de praticas educativas para membros dos CEPS, académicos e pesquisadores;

6) Entre outras contribuicGes, este estudo também podera contribuir para a construcdo de
conhecimento sobre a tematica; para auxiliar pesquisadores e académicos a compreenderem
melhor o trabalho realizado pelos membros dos CEPs e passem a refletir sobre a importancia
de fundamentar suas pesquisas, observando 0s aspectos éticos e bioéticos;

7) Como forma de concretizar os/as beneficios/contribuicdes do estudo, os resultados serdo
divulgados no grupo de pesquisa ao qual pertencem as pesquisadoras, na defesa da
dissertacdo, congressos, seminarios, livros e revistas cientificas, assegurando-se o sigilo e 0
anonimato da identidade de cada um de vocés e dos CEPs aos quais vocés atuam. Como

devolutiva pela contribuicdo de vocés a este estudo, pretende-se divulga-lo entre vocés de



122

seus respectivos CEPs, se assim desejarem, e, para isso, podemos combinar uma forma
apresentacdo. Além disso, pretende-se contatar cada instituicdo e respetivo CEP para
propor: construcdo conjunta de web based seminar (webinar), isto € seminario realizado pela
internet., ou construgdo conjunta de congresso virtual direcionados a comunidade académica
(instituicBes publicas e privadas), pesquisadores e populagdo em geral (incluindo os
funcionarios das instituicGes participantes, programas de residéncia etc.), construgdo conjunta
de documento de referéncia a ser encaminhado a de Pesquisa (CONEP) , construcdo de
cartilha ou manual. Diante das propostas, discutir conjuntamente a forma mais adequada para
cada instituicdo/CEP.

8) Caso vocé venha a sofrer algum dano resultante de sua participagdo nesta pesquisa, terd
direito a receber, das pesquisadoras, assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo
tempo que se fizer necessario, apds o encerramento da pesquisa ou se esta for interrompida,
além de Ihe ser garantido o direito & indenizagdo, se for o caso;

9) Seré respeitada sua recusa em ndo participar da pesquisa, ou sua decisdo de interromper a
aplicacdo dos instrumentos ou mesmo solicitar exclusdo de seu questionario apos envio para
as pesquisadoras, caso entenda necessario;

10) Para solicitar exclusdo de suas respostas, parcial ou integralmente, basta entrar em contato
com as pesquisadoras nos enderecos de e-mail ou WhatsApp aqui disponibilizados. Além
disso, a qualquer tempo, vocé poderd solicitar informagBes ou esclarecimentos sobre o
andamento da pesquisa ou sobre as formas pelas quais ela esta sendo divulgada;

11) Os dados coletados, neste estudo, serdo tratados confidencialmente e ficardo guardados no
banco de dados do grupo de pesquisa - Grupo de Estudos Sobre Educacéo, Etica e Exercicio
da Enfermagem (EXERCE) /UFBA-, do qual fazemos parte e somente nds pesquisadoras
(pesquisadora responsavel e orientadora) teremos acesso as informacdes e apds o periodo de
05 anos estes dados serdo excluidos do computador;

12) Os resultados dessa pesquisa poderdo ser divulgados em dissertagdo, grupos de estudos,
livros e revistas cientificas, apresentados em congressos, seminarios, sendo assegurados o
sigilo e 0 anonimato de sua identidade e da instituicdo a qual vocé pertence. Caso tenha
qualquer diavida a este respeito podera entrar em contato conosco ou com a instituicdo
proponente conforme 0s contatos descritos neste instrumento;

13) Caso sinta-se suficientemente esclarecido (a) e aceite participar da pesquisa podera dar
inicio ao preenchimento do questionario apds o seu aceite assinalando a op¢do na qual vocé

expressa seu “de acordo” em participar da pesquisa,;
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14) Vocé receberd uma cépia do TCLE, bastando clicar no link que d& acesso a ele, e devera
guardé-la consigo. Esclarecemos que esse TCLE foi aprovado pelo CEP da Escola de
Enfermagem da UFBA.

Em decorréncia da necessidade de mantermos o distanciamento fisico/isolamento social,
acessando o link fornecido e respondendo ao instrumento online vocé demonstrara ter

compreendido o objetivo geral dessa pesquisa e sua concordancia em participar desse estudo.

Ratificamos que, para esclarecer qualquer tipo de ddvida sobre a pesquisa, vocé pode entrar
em contato com as pesquisadoras ou com a instituicdo proponente por meio dos contatos

disponibilizados.

Desde ja agradecemos a sua participacao.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

[ 1 N&o concordo em participar do estudo.

[ 1 Apos ter lido o TCLE e compreendido todas as informacfes sinto-me suficientemente
esclarecido (a), inclusive que minha participacdo neste estudo é voluntéria e que poderei
retirar meu consentimento a qualquer momento sem penalidades ou perda de qualquer
beneficio. Assim venho aqui expressar o meu “de acordo” com minha participagdo na
pesquisa intitulada “Problemas morais e/ou éticos vivenciados pelos membros dos comités de

ética em pesquisa .
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APENDICE B - Instrumento de coleta de dados

Titulo do Questionario: Problemas morais e/ou éticos vivenciados pelos membros dos
comités de ética em pesquisa

Esta pesquisa esta sendo divulgada apds aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da
Escola de Enfermagem, da Universidade Federal da Bahia(UFBA), Salvador, Bahia, Brasil,
com o numero de registro CAAE N° 36248120.7.0000.5531.

Prezado(a) Membro de Comité de Etica em Pesquisa(CEP)

Este questionario foi elaborado para analisar os problemas éticos e morais vivenciados por
membros efetivos de CEPs na realizacdo de suas atividades nesses comités e de que maneira
eles resolvem estes problemas. Esse instrumento faz parte da pesquisa intitulada: “ Problemas
morais e/ou éticos vivenciados pelos membros dos comités de ética em pesquisa ” ¢ estd
sendo desenvolvida pelas pesquisadoras: (nomes e contatos) Rosinete Souza Barata (E-mail:
rsouzabarata.enfa@gmail.com) e Darci de Oliveira Santa Rosa (orientadora) (E-mail:

darcisantarosa@gmail.com).

Nesse sentido, estamos convidando-o (a) a participar da nossa pesquisa, respondendo as
questdes a seguir. Os dados coletados serdo tratados, respeitando-se o sigilo e 0 anonimato
em relacdo a vocé e a instituicdo na qual vocé trabalha. Nao ha resposta certa ou errada, mas a

sua resposta.

Caso aceite participar da nossa pesquisa, a seguir disponibilizamos o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) de igual teor ao que foi aprovado pelo CEP da

Escola de Enfermagem, UFBA, e que consta neste instrumento para coleta de dados.
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Observacéo: Se vocé fizer parte de mais de um dos CEPs selecionados para esta pesquisa,
por gentileza, para cada CEP, responda ao questionério para cada um deles, pois trata-se de

instituicOes diferentes e mesmo dados diversos.

Voceé gostaria de continuar?
() Sim
() Néo

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Titulo do Projeto de Pesquisa: Problemas morais e/ou éticos vivenciados pelos membros de
CEPs

Numero do Projeto de Pesquisa: CAAE N° 36248120.7.0000.5531

Local da Coleta de Dados: CEPs /cidade do estado da Bahia, Brasil.

Instituicdo Proponente: Escola de Enfermagem, UFBA

Pesquisadoras: Rosinete Souza Barata (e-mail: rsouzabarata.enfa@gmail.com; WhatsApp:
071-99743-9012); e Darci de Oliveira Santa Rosa (orientadora) (e-mail:
darcisantarosa@gmail.com; WhatsApp: 071- 99997-4101)

CEP da Escola de Enfermagem da UFBA: Rua Basilio da Gama S/N, 4° andar, Bairro:
Canela. Salvador-Bahia, CEP 40110-907; ou no telefone (071) 3283-7615; E-mail
cepee.ufba@ufba.br

Prezado (a) membro de comité de ética em pesquisa, vocé estd sendo convidado (a) a
participar da pesquisa intitulada: “ Problemas morais e/ou éticos vivenciados pelos
membros dos comités de ética em pesquisa ” cujo objetivo geral € analisar os problemas
éticos e morais vivenciados pelos membros dos CEPs durante suas atividades em comité de
ética em pesquisa e em se fundamentam para solucdo desses problemas. Para seu

esclarecimento informamos o seguinte:

1) Trata-se de uma pesquisa qualitativa cujos dados serdo coletados pelas pesquisadoras por
meio de um questionario virtual para preenchimento online e que esta sendo disponibilizado
por meio de e-mail, WhatsApp, e outras redes sociais, para ser acessado voluntariamente

pelos (as) participantes;
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2) Caso vocé aceite participar da nossa pesquisa, sua participacdo envolverd a aplicagdo de
um questionario online composto de trés partes: a) caracterizagcdo dos participantes da
pesquisa; b) problemas morais e/ou éticos vivenciados pelos membros de CEPs e a forma
como resolvem estes problemas; c) caracterizacdo dos comités de ética em pesquisa ( a ser
respondida apenas pelo(a) coordenador(a) em exercicio para evitar duplicidade de respostas);
3) Como possiveis riscos envolvidos neste estudo, cita-se: cansaco, desconfortos e
constrangimentos ao responder as questdes do instrumento. Caso sinta cansaco
compreenderemos sua decisdo de interromper sua participacédo; caso sinta-se desconfortavel
ou constrangido (a) nos colocamos a sua disposi¢do para prestar-lhe apoio emocional e
esclarecimentos. Para minimizar esses riscos, Vocé podera recusar ou adiar suas respostas ou
mesmo deixar de participar dessa pesquisa conforme o que lhe for mais conveniente. Para
manter seu anonimato sera utilizado uma codificacdo especifica (nimero de ordem, de CEP e
questionario, letras da profissdo) para cada participante e somente as pesquisadoras acima
identificadas terdo acesso a esses dados. Colocamo-nos a sua disposicdo para responder
quaisquer guestdes que surgirem durante o preenchimento no horério administrativo (das 8 as
12h e das 14h as 18h)

4) Sua participacdo neste estudo é voluntaria e livre de qualquer forma de pagamento ou
despesas. VVocé ndo receberd qualquer vantagem financeira, podendo desistir a qualquer
momento do estudo, sem qualquer prejuizo. A recusa em participar ou retirar seu
consentimento, mesmo apos ter participado, ndo acarretard qualquer penalidade, inclusive
seus dados serdo tratados com sigilo e anonimato e seu atendimento como usuario e seu
vinculo institucional ndo serdo prejudicados;

5) Este estudo poderd contribuir: para o fortalecimento do controle social nas pesquisas
envolvendo seres humanos, na forma de atuacdo dos membros dos CEPs, auxiliar a reflexdo
dos membros dos CEPs a respeito da importancia de seu trabalho para a sociedade; subsidiar
politicas puablicas voltadas a pesquisas envolvendo seres humanos; subsidiar e estimular
realizacdo de préaticas educativas para membros dos CEPS, académicos e pesquisadores;

6) Entre outras contribuicGes, este estudo também poderd contribuir para a construcdo de
conhecimento sobre a tematica; para auxiliar pesquisadores e académicos a compreenderem
melhor o trabalho realizado pelos membros dos CEPs e passem a refletir sobre a importancia
de fundamentar suas pesquisas, observando os aspectos éticos e bioéticos;

7) Como forma de concretizar os/as beneficios/contribui¢Ges do estudo, os resultados serdo
divulgados no grupo de pesquisa ao qual pertencem as pesquisadoras, na defesa da

dissertacdo, congressos, semindrios, livros e revistas cientificas, assegurando-se o sigilo e 0
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anonimato da identidade de cada um de vocés e dos CEPs aos quais vocés atuam. Como
devolutiva pela contribuicdo de vocés a este estudo, pretende-se divulgé-lo entre vocés de
seus respectivos CEPs, se assim desejarem, e, para isso, podemos combinar uma forma
apresentacdo. Além disso, pretende-se contatar cada instituicdo e respetivo CEP para
propor: construcdo conjunta de web based seminar (webinar), isto € seminario realizado pela
internet., ou construcdo conjunta de congresso virtual direcionados a comunidade académica
(instituicbes puablicas e privadas), pesquisadores e populacdo em geral (incluindo os
funcionarios das instituicOes participantes, programas de residéncia etc.), construcdo conjunta
de documento de referéncia a ser encaminhado a de Pesquisa (CONEP) , construcdo de
cartilha ou manual. Diante das propostas, discutir conjuntamente a forma mais adequada para
cada instituicao/CEP.

8) Caso vocé venha a sofrer algum dano resultante de sua participacdo nesta pesquisa, terd
direito a receber, das pesquisadoras, assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo
tempo que se fizer necessario, ap6s 0 encerramento da pesquisa ou se esta for interrompida,
além de lhe ser garantido o direito a indenizacdo, se for o caso;

9) Sera respeitada sua recusa em ndo participar da pesquisa, ou sua decisdo de interromper a
aplicacdo dos instrumentos ou mesmo solicitar exclusdo de seu questionario apds envio para
as pesquisadoras, caso entenda necessario;

10) Para solicitar exclusdo de suas respostas, parcial ou integralmente, basta entrar em contato
com as pesquisadoras nos enderecos de e-mail ou WhatsApp aqui disponibilizados. Além
disso, a qualquer tempo, vocé poderd solicitar informagcfes ou esclarecimentos sobre o
andamento da pesquisa ou sobre as formas pelas quais ela esta sendo divulgada;

11) Os dados coletados, neste estudo, serdo tratados confidencialmente e ficardo guardados no
banco de dados do grupo de pesquisa - Grupo de Estudos Sobre Educacéo, Etica e Exercicio
da Enfermagem (EXERCE) /UFBA-, do qual fazemos parte e somente nds pesquisadoras
(pesquisadora responsavel e orientadora) teremos acesso as informacdes e ap6s o periodo de
05 anos estes dados serdo excluidos do computador;

12) Os resultados dessa pesquisa poderdo ser divulgados em dissertacdo, grupos de estudos,
livros e revistas cientificas, apresentados em congressos, seminarios, sendo assegurados o
sigilo e 0 anonimato de sua identidade e da instituicdo a qual vocé pertence. Caso tenha
qualquer diavida a este respeito podera entrar em contato conosco ou com a instituicdo

proponente conforme os contatos descritos neste instrumento;
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13) Caso sinta-se suficientemente esclarecido (a) e aceite participar da pesquisa poderéd dar
inicio ao preenchimento do questionario apds o seu aceite assinalando a op¢do na qual vocé
expressa seu “de acordo” em participar da pesquisa;

14) Vocé recebera uma via do TCLE, bastando clicar no link que da acesso a ele, e devera
guarda-la consigo. Esclarecemos que esse TCLE foi aprovado pelo CEP da Escola de
Enfermagem da UFBA.

Em decorréncia da necessidade de mantermos o distanciamento fisico/isolamento social,
acessando o link fornecido e respondendo ao instrumento online vocé demonstrara ter

compreendido o objetivo geral dessa pesquisa e sua concordancia em participar desse estudo.

Ratificamos que, para esclarecer qualquer tipo de duvida sobre a pesquisa, vocé pode entrar
em contato com as pesquisadoras ou com a instituicdo proponente por meio dos contatos
disponibilizados.

Desde ja agradecemos a sua participacao.

Link para obter via do TCLE: (link disponibilizado no formulario desenvolvido no Google

Forms apds aprovacao do projeto)

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

[ 1 N&o concordo em participar do estudo.

[ 1 Apos ter lido o TCLE e compreendido todas as informacgbes sinto-me suficientemente
esclarecido (a), inclusive que minha participacdo neste estudo é voluntaria e que poderei
retirar meu consentimento a qualquer momento sem penalidades ou perda de qualquer
beneficio. Assim venho aqui expressar o meu “de acordo” com minha participagdo na
pesquisa intitulada “Problemas morais e/ou éticos vivenciados pelos membros dos comités de

ética em pesquisa ”.

Parte | — Caracterizacdo dos Participantes de Pesquisa
Codificacéo: (Codificacao feita pelas pesquisadoras)

Dados sociodemograficos
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1. Género:

2. Profisséo:

3. Ocupagéo:

4. Cor autodeclarada (Se marcar outro, por favor, especificar) ( ) Branca ( ) Amarela
(oriental) ( ) Parda( ) Preta ( ) Outra(qual):
5. Situacdo conjugal (Se marcar outro, por favor, especificar) () Solteiro/a ( ) Casado
(@ () Unido Estavel ( )Outro(qual):

6. Caso possua Curso de Graduacéo, qual (is):

7. Caso possua Curso de Pds-Graduacdo, qual (is):
8. Caso possua religido, qual:

Dados sobre participacdo do membro efetivo do CEP

9. CEP que atua pertence a um (a)

() Instituicdo de Ensino Superior/Estadual

() Hospital /Maternidade

() Hospital /Diferentes Especialidades

() Faculdade

() Instituto

10. Caso o CEP no qual vocé atua seja Instituto e/ou Faculdade, por favor especifique qual
(Exemplo: Ciéncias da Saude; Saude Coletiva, Medicina):

11. Ha quanto tempo atua neste CEP:

12.0 CEP no qual vocé é membro pertence a instituicdo na qual vocé trabalha? () Sim () N&o
13. Recebeu algum curso para ser membro do CEP? Sim (') Néo ()

14. Periodicidade com que recebe treinamento/curso de aperfeicoamento para membro do
CEP. (Se outro, especificar) () A cada seis meses ( ) Anualmente () Qutro:

15. Ultima vez que recebeu treinamento/curso de aperfeicoamento para membro do CEP
(més/ano):

16. Qual sua atribuicdo de membro efetivo no CEP . (Pode marcar mais de uma). (Se marcar
outro, por favor, especificar) ( ) Coordenador () Vice-Coordenador () Representante dos
Usuérios (') Revisor de protocolo () Outro__

17. Atividade (s) educativa (s) para promocdo da educacdo continuada/permanente dos
membros do CEP que vocé tem participado ( Pode marcar mais de uma). (Se marcar outro,

por favor, especificar) () Palestras ( ) Seminarios ( ) N&o participei () Outra(s) (quais):
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18. Caso tenha participado de alguma atividade educativa para promocdo da educacdo
continuada/permanente dos membros do CEP, em que condi¢do ( Pode marcar mais de uma).

(Se marcar outro, por favor, especificar) () Ouvinte () Palestrante ( ) Outra(s) (qual(is):

19.Trocas de experiéncias com membros de outros CEPs por meio de (Pode marcar mais de
uma) (Se marcar outro, por favor, especificar): Pagina eletronica () Fale conosco () Outra:
_ ()Né&oha

20. Houve alteracdo nessas trocas de experiéncias em decorréncia da pandemia provocada
pelo novo coronavirus (Sars-CoV-2)? Se sim, por favor, explique.

21. Ha algum incentivo pela participacdo voluntaria como membro do CEP (Exemplos:

progressao funcional, carga horéria especifica)? Se sim, explicar qual.

Parte Il — Problemas Morais e/ou Eticos Vivenciados pelos Membros de CEPs e Forma
de Solucioné-los

22. Descreva qual (is) o (s) problema (s) moral (is) e/ou problemas éticos que vocé tem
vivenciado em decorréncia de suas atividades como membro efetivo de um comité de ética
em pesquisa.

23. Nas suas atividades como membro efetivo de um comité de ética em pesquisa, baseado em
gue vocé toma suas decisdes para solucdo dos problemas morais e/ou dos problemas éticos
vivenciados por vocé?

24. Descreva, por favor, sobre situacdo (es) vivenciada (s) por vocé em decorréncia de suas
atividades como membro efetivo de comité de ética em pesquisa e que essa vivéncia tenha

“marcado” sua memoria € o porqué.

Nota: Se vocé for coordenador(a) em exercicio solicitamos, por gentileza, que responda as
questBes a seguir sobre a caracterizacdo do seu comité de ética. Caso contrario, vocé pode
seguir para a secdo de envio do formulario. Muito obrigada por ter participado da nossa
pesquisa. Gratas pela compreensao.

() Sou coordenador (a) em exercicio, irei responder as questdes sobre a caracterizacdo do
CEP.

() N&o sou coordenador(a) em exercicio e nem pessoa indicada para responder sobre este

item, irei prosseguir para o envio do formulario.
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Parte 111 — Caracterizacao dos Comités de ética em Pesquisa

25. Ano de criacdo e aprovacdo do CEP:

26. Total de membros efetivos do CEP:__

27. Forma de ingresso do membro representante dos usuarios :

28. Forma de ingresso dos demais membros efetivos no CEP. (Se marcar outro, por favor,
especificar) () Eleicdo () Convite () Outro (qual):

29. Duracao do mandato do membro efetivo (em anos):

30. Ha reconducdo de membros efetivos? Se ndo, qual arazdo:

31. Formas de relacionamento do CEP com o publico e/ou com os pesquisadores. (Pode
marcar mais de um). (Se marcar outro, por favor, especificar) () Pagina eletronica () Fale
conosco () Outro: () Ndo ha

32. Formas de relacionamento do CEP com outros CEPs e com a CONEP. (Pode marcar mais
de um). (Se marcar outro, por favor, especificar). () Pagina eletrénica ( ) Fale conosco ()
QOutro: () Néoha

33. Considerando as questbes 31 e 32, houve alguma alteracdo nessas formas de
relacionamento em decorréncia da pandemia provocada pelo novo coronavirus (Sars-CoV-2)?
Se sim, por favor, explique: __

34. No CEP que vocé coordena hé participacdo de consultor ad hoc? Se sim, sobre qual (is)
tematica (s). (Se marcar outro, por favor, especificar) :() Biosseguranca ( ) Novos
Equipamentos () Insumos () Dispositivos () Novos Farmacos () Reproducdo Humana ()
Outro:

35. Como ocorre o processo de distribuicdo dos projetos aos relatores (pareceristas) para

analise?

36. Quantidade aproximada de projeto analisados por més pelo CEP:

37. Areas tematicas dos projetos analisados pelo CEP: (Pode assinalar mais de uma) (Se
marcar outro, por favor, especificar):

() Biosseguranca ( ) Novos Equipamentos () Insumos ( ) Dispositivos ( ) Novos
Farmacos () Reproducdo Humana () Outro

38. Areas tematicas dos projetos analisados com mais frequéncia pelo CEP (Pode assinalar
mais de uma) (Se marcar outro, por favor, especificar): ( ) Biosseguranca ( ) Novos
Equipamentos () Insumos () Dispositivos () Novos Farmacos () Reproducdo Humana ()

Outro:
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39. Periodicidade dos encontros e a forma com que os membros do CEP se reinem para
deliberar sobre os projetos (Pode marcar mais de um). (Se marcar outro, por favor,
especificar) () A cada 15 dias presencialmente () Semanas alternadas presencialmente ()
Reunibes online em carater de urgéncia para deliberar sobre projetos de relevancia para o
SUS () Outro:

40. Houve alguma alteracdo nessa periodicidade/forma em decorréncia da pandemia

provocada pelo novo coronavirus (Sars-CoV-2)? Se sim, por favor, explique:

Prezado(a) participante, chegamos ao fim do nosso questionario.

Agora vocé pode prosseguir para o envio do formulario. Antes, porém, solicitamos que caso
deseje ser informado(a) a respeito do andamento da pesquisa, defesa da dissertacédo, eventos
nos quais este estudo esteja sendo divulgado, deixe-nos seu contato ( ele também serd
protegido pelo sigilo e anonimato e somente o utilizaremos para estes fins aqui descritos).
Lembramos, mais uma vez, que Vvocé podera entrar em contato com as pesquisadoras do
estudo solicitando estas informacdes. Além dsso, ficaremos agradecidas com suas sugestdes
sobre formas de retorno dos resultados do nosso estudo para vocé e para seu CEP,
académicos, pesqusiadores e sociedade em geral.

Contato do participante:

Sugestdes para divulgacgéo do trabalho:

No caso de vocé ndo ter anotado nossos contatos, iremos repeti-lo a seguir:

Pesquisadoras e contatos: Rosinete Souza Barata (e-mail: rsouzabarata.enfa@gmail.com;
WhatsApp: 071-99743-9012); e Darci de Oliveira Santa Rosa (orientadora) (e-mail:
darcisantarosa@gmail.com; WhatsApp: 071- 99997-4101)

CEP da Escola de Enfermagem da Universidade Federal da Bahia (UFBA) - Endereco e
contato: Rua Basilio da Gama S/N, 4° andar, Bairro: Canela. Salvador-Bahia, CEP 40110-
907; ou no telefone (071) 3283-7615; E-mail cepee.ufba@ufba.br

Obrigada pela sua participagéo.
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ANEXO A - Parecer de aprovacdo do CEP da Escola de Enfermagem da UFBA

ESCOLA DE ENFERMAGEM DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DA “§ Qglavgforme
BAHIA - UFBA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PROBLEMAS MORAIS EfOU ETICOS VIVEMCIADOS PELOS MEMBROS DOS
COMITES DE ETICA EM PESQUISA

Pesquisador: ROSINETE SOUZA BARATA

Area Temitica:

Versdo: 1

CAAE: 36248120.7.0000.5531

Instituigio Proponente: Escola de Enfermagem da Universidade Federal da Bahia

Patrocinador Principal: Financiamento Priprio

DADDS DO PARECER
MNimero do Parecer: 4.255.337

Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de projeto de pesquisa que enfocara problemas morais efou éticos vivenciados pelos membros dos
CEPs. O estudo sera desenvolvido em dez CEPs, selecionados por conveniéncia. Um CEP de uma
instituigio plblica estadual de ensino superior (IES) e nove CEPs pertencentes a uma instituigio piblica
federal de ensino superior (IES), todos localizados em uma cidade do estado da Bahia. Havera a utilizagio
de um questionario, por meio eletrdnico. Este instrumento de coleta de dados foi dividido em trés partes: a)
caracterizagio dos participantes da pesquisa; b) problemas morais efou éficos vivenciados pelos membros
de CEPs e a forma de soluciona-los; ¢} caracterizagio dos comités de ética em pesquisa pelo(a)
coordenador(a} ou substituto(a). Para desenvolver este questionario qualitative online serd utilizado o
Google Forms. Este instrumento sera disponibilizado para respostas por meio de um link, via e-mail, ou o
aplicativo de WhatsApp. Entretanto, esse link somente estara disponivel a todos os participantes de
pesquisa, apds aprovagio do projeto de pesquisa pelo CEP da Escola de Enfermagem da
UFBA(CEPEE-UFBA). Para que seja disponibilizado o link, pretende-se obter os contatos dos possiveis
participantes de pesquisa, solicitando, via e-mail, a colaboragio do(a) Coerdenador({a) ou doja) Vice-
Coordenador(a) de cada CEP. Esse link podera ser

acessado em computador, notebooks, iPod, aparelho de celular entre cutros meios habeis que possibilitern
conex3o com a Intermet. Serd utilizado regimento intemo de cada CEP disponibilizado no site de cada
instituigdo. Todavia, caso ndo esteja disponibilizado , ou disponibilizado sem
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atualizagdo, sera solicitado ao referido CEF via email.

Objetivo da Pesquisa:
Analisar o= problemas morais elou éticos vivenciados pelos membros dos CEPs em decomréncia de suas

atividades em comité de ética em pesquisa e a forma como eles resolvem estes problemas.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Conforme descrito no formulério de informagies basicas da Plataforma brasil:

Riscos:

"Considera-se que esta pode oferecer riscos de cansago, desconforios e constrangimentos. Entende-se que
tais riscos poderdo se manifestar 4 medida que o participante for respondendo aoc questionario e
descrevendo os problemas morais efou éticos vivenciados por eles durante a sua atuagio como membro de
CEP. Na tentativa de evitar ou minimizar os riscos descritos, as pesquisadoras orientardo que cada
parficipante, durante a aplicagdo dos instrumentos, caso se sinta cansado (a), desconfortavel, constrangido
(a) ou se houver carga emotiva possa pausar ou mesmo interromper o processo & Mmesmo S& recusar a
participar da pesquisa. Aléem disso, as pesquisadoras deixardo seus contatos para aquele participante que
necessite de esclarecimentos ou apoio emocional possam entrar em contate com elas. Tedavia, as
pesquisadoras estdo cientes de gue dever3o, de forma integral, arcar com despesas provenientes dos
danos causados ao participante em decoméncia da parficipagio dele{a) na pesquisa pelo tempo que for
necessaric. Também serd informado e garantido ao{a) participantes que, ainda que tenham aceitado
parficipar da pesquisa, ndo havera prejuizo em relagio as atividades por eles desempenhadas no CEP e
nem na instituigdo onde atuam. Também ndo havera prejuizos ao atendimento deles como usuarios nos
servigos plblicos de saide, e também ndo havera dnus e nem havera sangdo, caso nao aceitem, ou

aceitando se retirem da pesquisa.”

Beneficios:

"Quanto acs beneficios oferecidos pelo estudo aos participantes da pesquisa, pretende-se beneficia-los ao
possibilitar que eles reflitam a respeito de coma deliberam diante dos problemas eticos e morais, para que
possam considerar a protegio dos direitos e interesses dos
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participantes da pesquisa. Outrossim, pretende-se possibilitar a cada um deles{as) ocportunidade de
contribuir com a construgio de uma literatura que para pesquisadores e académicos conhegam os
problemas por eles{as) vivenciados e os{as) sensibilizem de forma que seus projetos de pesquisa e suas
condutas sejam norteados pela ética e pela bioética. Assim, como forma de concretizar oslas
beneficios/contribuigies do estudo, os resultados serdo divulgados no grupo de pesquisa ao qual pertencem
as pesquisadoras, na defesa da dissertagio, congressos, seminarios, livros e revistas cientificas,
assegurando-se o sigilo e o anonimato da identidade dos participantes do estudo e seus respetivos CEP's.
Como devolutiva pela contribuigio ao estudo pelos participantes de pesquisa, pretende-se divulgar os
resultados do estudo para os participantes e seus respectivas CEPs, caso assim desejem, combinando-se
uma forma apresentagio, observando-se as sugesibes apresentadas pelos participantes de pesquisa, no
questionario qualitativo online, sobre formas de retomo dos resultados do nosso estudo para o seu GEP,
académicos, pesqusiadores e sociedade em geral. Além disso, ainda tratando-se da forma de concretizar
os/as beneficios/contribuigies do estudo, pretende-se contatar cada instituigSo e respetivo CEF para propor
construgio conjunta de webindrios ou congresso virtual direcionados & comunidade académica (instituicdes
piblicas e privadas), pesquisadores e populagio em geral (incluindo os funcionarios das instituigies
participantes, programas de residéncia etc.), construgio conjunta de documento de referéncia a ser
encaminhado & de Pesquisa (COMEP) . construgio de cartilha ou manual. Diante das propostas, discutir
conjuntamente a forma mais adequada para cada instituigSo/CEP. Os dados coletados serdo guardados no
bance de dados do grupe de pesquisa Exerce por um pericdo de 05 anos conforme orienta a Resolugio
468/2012 e apos este pericdo serdo descartados.”

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

Trata-se de pesquisa de mestrado, vinculada ao Programa de Pos-Graduagio em Enfermagem e Salde da
Escola de Enfermagem da Universidade Federal da Bahia. O projeto encontra-se bem descrito e com
detalhamento dos procedimentos metodologicos para produgdo dos dados. O periodo previsto para a
realizagido da coleta de dados & de 10 de setembro a 15 de outubro. Os critérios de inclusSo dos
participantes sdo: - ser membro efetive do CEP, independente da formagdo académica, fitulagie, géners
entre outros aspectos; - ser responsavel por analisar & emitir parecer de projetos de pesquisa. O critéric de
exclusdo & © - estar de licenga, de férias ou afastado(a) por qualquer motivo.

Endarsgo:  Rua AgUst Viana SiM 3° Andar

Balmo: Caneia CEF: 411104160
UF: BA Municipio:  SALVADOR
Telsfone: (71)3233-7615 Fax (71)3283-T615 E-mall: capes ufba@uita br

Pigirna 0% da 05

135



ESCOLA DE ENFERMAGEM DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DA
BAHIA - UFBA

Confimegin do Farecer £ 255 337

PlataForma

Consideragtes sobre os Termos de apresentagio obrigatoriac
Foram anexados 18 documentos ao protocolo de pesquisa na Plataforma Brasil, incluinde as declaragdes de

asil

anuéncia de todos o CEPs cujos membros serdo convidados a participar da pesquisa. NMao foram

identificadas inadequagbes mos documentos anexados neste protocolo.

Recomendagoes:

Apresentar, como notificagio, via Plataforma Brasil, os relatorios parciais semestrais e final do projeto,
contados a partir da data de aprovagio do protocolo de pesquisa, conforme a Resolugio CNS 488/2012,
itens X.1-3.b. e X1.2.d.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:
Protocolo de pesquisa atende aos preceitos éticos emanados das resolugies 486/2012 e 510/20168 do

Conselho Macional de Sadde. Assim, sugere-se parecer de aprovagio.
Consideragtes Finais a critério do CEP:
Colegiade homologa parecer de aprovacio emitido pelo parecerista.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Auttor Situagio
Informagdes Basicas |PEB_INFORMACOES_BASICAS DO _F | D6/D82020 Aceitn
do Projeto ROJETO 1606875.pdf 22:53.07
Folha de Rosto Folha_de_Rosto pdf 06082020 (ROSIMNETE SOUZA Aceitn

22:42:33  |BARATA
DEd-HrﬂEE.lﬂ de Declaracac_e_Anuencia_insituicoes pdf | 080872020 |ROSINETE SOUZA Aceito
Instituigao & 13:52:21 |(BARATA
Infraestrutura
Cutros Encaminhamento_projets_para_P_Brasi| 0608/2020 (ROSIMETE SOUZA Acaitn
|.pdf 13:43:18  |BARATA
Cutros Solicitcan_de _anuencia_e_anuencia_de| 06082020 |(ROSIMNETE SOUZA Acaitn
campo.pdf 12:52:45 |BARATA
Projeto Detalhado ! |Projeto_detalhado Brochura_Pesquisad | 06/08/2020 |ROSIMNETE S0OUZA Aceitn
Brochura or.pdf 12:47:42 |BARATA
Inwestigador
Cutros Termo_Aut_Escola_de Enfermagem.pdf] 06082020 |ROSIMNETE SOUZA Aceitn
12:45:38  |BARATA
Cutros llustracoes_do_projeto. pdf 0508/2020 (ROSIMNETE SOUZA Aceitn
03:44:48 |BARATA
Cutros Instrumente_do_Projeto_pdf 0508/2020 (ROSIMNETE SOUZA Aceitn
03:43:32  |BARATA
Endarsgo:  Rua Augusio Viana SiM 3@ Andar
Balrro: Caneia CEP: 41.110:060
UF: BA Municipio: SALVADOR
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Cutros Termo_Confidencialidade pdf 0508/2020 (ROSIMETE S0OUZA Aceitn
03:23:43 |BARATA

Outros Termo_compromisso_pesquisador.pdf O5OE2020 |ROSINETE SOUZA Aceito
03:22:58 |BARATA

Durtros: Declaracac_coleta_ _Aprovacao pdf| 06082020 |ROSINETE SOUZA Aceifo
03:17:43  |BARATA

TCLE [/ Termos de | TCLE pdf 05/068/2020 (ROSIMNETE SOUZA Aceitn

Assentimento / 03:02:51 |BARATA

Justificativa de

Auséncia

Orgamento Orcamento. pdf 05/068/2020 (ROSIMNETE SOUZA Aceitn
02:53:58 |BARATA

Declaragdo de Declaracac Pesquisadores.pdf D5/06/2020 (ROSINETE SOUZA Aceifo

Pesguisadores 02:43:42 |BARATA

Cutros Termo_Autorizacan Reitor. pdf 05/08/2020 (ROSIMETE SOUZA Aceitn
02:48:07  |BARATA

Dedaragéq de Concord4ncia Projeto.pdf 05/08/2020 (ROSIMETE SOUZA Aceitn

concordancia 02:42:57 |BARATA

Cronograma Cronograma.pdf 05/06/2020 (ROSINETE SOUZA Aceifo
02:31:11 |BARATA

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

Mao

SALVADOR, 02 de Setembro de 2020

Assinado por:

Daniela Gomes dos Santos Biscarde

(Coordenadoria))

Endarsgo:  Rua AgUst Viana SiM 3° Andar

Balmo: Cansla
UF: BA

Telsfome: (71132837615

CEP: 41.110:060

Municiplo: SALVADOR

Fax (71)3283-7615

E-mall: capes ufba@uita br
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