Revista
Brasileira

de Enfermagem REFLEXAO

REBEN

Comités de ética em pesquisa:
desafios na submissdo e avaliagdo de projetos cientificos
Research ethics committees: challenges in the submission and evaluation of scientific projects

Comités de ética en investigacion: desafios en la presentacion y evaluacion de proyectos cientificos

Patricia de Oliveira Furukawa', Isabel Cristina Kowal Olm Cunha'

'Universidade Federal de Sdo Paulo. Departamento de Enfermagem.
Grupo de Estudos e Pesquisas em Administracdo em Servicos de Satide e Gerenciamento de Enfermagem. Sdo Paulo, SP

Submiss3o: 17/09/2008 Aprovagio: 06/01/2010

RESUMO

O presente artigo teve o propdsito de refletir e discutir a respeito de algumas dificuldades na submissao e avaliagdo de projetos cientificos
aos Comités de Etica em Pesquisa, a partir de uma experiéncia vivenciada na pés-graduacio. Dentre essas dificuldades, houve a necessidade
de submissdo de um mesmo projeto a varios CEP, como exigéncia de parte das instituicdes de salide envolvidas, que demonstraram
discordancias com relagdo ao assunto. Outra Questdo, envolveu os pareceres, Que ainda sdo baseados em modelos biomédicos, que
dificultam a avaliagdo de projetos de pesquisa em enfermagem e outras ciéncias. Contudo, um dos grandes desafios dos CEP ¢é garantir
Que as pesquisas com seres humanos sejam realizadas dentro dos preceitos éticos, sem ser um obstéculo para o desenvolvimento das
mesmas.

Descritores: Enfermagem; Pesquisa em enfermagem; Comités de Etica em Pesquisa.

ABSTRACT

This article aimed at reflecting and discussing about some difficulties in the submission and evaluation of scientific projects to the Research
Ethics Committee, from an experience in post-graduation. Among these difficulties, there was a need for submission of a single project to
several CEP as demand for part of the health facilities involved, which showed discrepancies with regard to the matter. Another issue,
involving the reports, which are still based on biomedical models, which hinder the evaluation of research projects in nursing and other
sciences. However, one of the great challenges of CEP is to ensure that researches with human beings are carried out within an ethics
framework, without be an obstacle to their development.
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RESUMEN

Este articulo tuvo el propésito de reflexionar y debater acerca de algunas dificultades en la presentacién y evaluacion de proyectos
cientificos a la Comités de Etica em la Pesquiza, de la una experiencia en la post-graduacion. Entre estas dificultades, sido la necesario
para la presentacion de un Gnico proyecto a varios CEP como requisito de parte de los centros de salud participantes, Que mostraron
discrepancias con respecto a lo asunto. Otra cuestion, se refiere las informes, que siguen basandose en modelos biomédicos, que
dificultan la evaluacion de proyectos de investigacion en enfermerfa y otras ciencias. Sin embargo, uno de los grandes desafios de la CEP
es garantizar Que las pesquizas com los seres humanos sean realizada dentro de los preceptos eticos, sin ser algun obstaculo por su
desarrollo.
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INTRODUCAO

A Enfermagem enquanto profissdo que se constréi como ciéncia,
necessita da pesquisa para se desenvolver. As teorias e o
conhecimento gerados a partir de pesquisa em enfermagem sdo
essenciais para o estabelecimento de uma base cientifica que garanta
a qualidade da assisténcia e a credibilidade da profissao®.

Segundo o Férum de Reflexdo Universitaria UNICAMP® “os
povos que ndo participam do desenvolvimento cientifico estdo, em
grande medida, alijados dos avangos nos padrées de qualidade de
vida e sdo economicamente subalternos em relacdo aos povos que
lideram os avangos do conhecimento”.

No entanto, ao iniciarmos o desenvolvimento de um projeto de
pesquisa, nivel mestrado, deparamos com desafios, que nos
permitiram fazer algumas indagacdes, sobretudo, com relagdo aos
Comités de Etica em Pesquisa (CEP). Esses desafios incluiram a
necessidade de submissdo de um mesmo projeto de pesquisa a
varios CEP, com conseqiiente envio de grande quantidade de
documentos para cada um deles, e os seus diferentes pareceres.

Ao estender essas discussdes a sala de aula e ao grupo de estudos
e pesquisa Que participamos, observamos Que o assunto ndo se
restringia apenas a dimensdo particular, pois tinham colegas que
haviam vivenciado experiéncias e dificuldades semelhantes.

Isso nos motivou a escrever sobre o assunto, visando levantar
maiores reflexdes e discussdes a cerca dessas dificuldades, de
maneira Que as pesquisas em enfermagem sejam cada vez mais
incentivadas e que desafios a sua realizagdo sejam superados.

REFLEXOES E DISCUSSOES

A pesquisa envolvendo seres humanos tem recebido uma maior
atencdo pela sociedade desde o século 20, sobretudo pelos aspectos
éticos que a envolve.

Na maioria dos paises democraticos contemporaneos existe uma
percepgdo, cada vez mais aceita socialmente, segundo a qual toda
pesquisa, conduzida em qualquer 4rea do conhecimento e que
envolva seres humanos como objetos da investigagdo, deve
necessariamente ser revisada, em seus aspectos cientificos e éticos,
por uma instancia Que tenha competéncia adequada e reconhecida
em dmbito epistemolégico, metodolégico e ético por seus pares e
pela sociedade como um todo®.

No Brasil, desde a primeira Resolucdo do Conselho Nacional
de Saide, que estabeleceu as Normas de Pesquisa em Saude
(Resolugao 01/88), existe a necessidade que os projetos de pesquisa
realizados em serem humanos, sejam avaliados pelo Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) antes do inicio da sua realizacao".

Atualmente no pafs, a pesquisa com seres humanos ¢ regida
pela Resolugdo 196/96" que estabelece que toda pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciagdo de
um CEP, sendo este, criado para defender os interesses dos sujeitos
da pesquisa em sua integridade e para contribuir no desenvolvimento
da pesquisa dentro dos padrées éticos. Porém, o pesquisador que
possui a intencdo de realizar uma pesquisa envolvendo diversas
instituicdes, tem tido, muitas vezes, Que submeter um mesmo
projeto a diversos CEP.

Recentemente, passamos por uma experiéncia Que comprometeu
no minimo 6 dos 24 meses exigidos para a conclusdo da pds-

graduacdo. Ao submeter um projeto de pesquisa Que envolvia
profissionais de 20 instituigdes de satide, ao CEP da Universidade
sede do programa, o mesmo exigiu Que os pesquisadores anexassem
declaragoes de concordancia de todas as instituicdes envolvidas.
Mesmo ndo se tratando de um estudo multicéntrico, uma parte
(35%) das instituicdes somente aceitou fornecer esse documento,
mediante a autorizacdo das dreas envolvidas e aprovagdo nos seus
respectivos CEP.

Assim, um dnico projeto teve Que ser submetido a oito CEP
distintos, sete de instituigdes de satde e um da Universidade.
Destes, seis autorizam a pesquisa, alguns com diferentes
recomendacdes. Uma institui¢do ndo autorizou a pesquisa através
do seu CEP por julgar ser necessaria a reformulagdo do projeto.
Em outra instituicdo, o projeto ndo foi aprovado por alegar que a
estrutura organizacional do servi¢o ndo possui o profissional que
seria objeto da pesquisa. Além destes, uma Gltima instituicdo chegou
a solicitar toda a documentagdo de submissdo ao CEP, porém antes
que o projeto fosse analisado, fomos informados de que a
autorizagdo da drea envolvida seria o suficiente, e toda a
documentacio foi devolvida.

Percebe-se com isso, que ha discorddncia com relagdo ao
assunto, inclusive por parte das instituigoes. Para aquelas, em que
ndo foi necessdria a submissdo ao CEP institucional, a dnica
exigéncia, foi de que antes da coleta de dados, o pesquisador
apresentasse o parecer do CEP da Universidade e que fosse entregue
uma cépia do relatério final para o servico de satide. Entre os CEP,
cada um deles, solicitou relatérios parciais Que variam de periodos
trimestrais a anual.

Cabe lembrar aqui que conforme a Resolugdo 196/96%,“todo e
qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera
obedecer as recomendagoes desta Resolucdo e dos documentos
endossados em seu preambulo”, ou seja, é incompreensivel como
um dnico projeto deva ser submetido as varios CEP uma vez que
estes devem seguir os preceitos de uma mesma resolugdo e sdo
coordenados por uma mesma Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), vinculado, ao Conselho Nacional de Saide (CNS).

Inclusive, uma das atribuicdes do CONEP ¢ submeter ao CNS
um relatério anual de suas atividades, incluindo sumério dos CEP
estabelecidos e dos projetos analisados®. Ao serem preenchidas
varias folhas de rosto de um mesmo projeto no SISNEP (Sistema
Nacional de Informagdes sobre Etica em Pesquisa), nos perguntamos
se estes ndo sdo analisados como se fossem projetos distintos.

No que se refere a atuacdo do CEP, a Resolucdo 196/96® define
Que “a revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa
envolvendo seres humanos ndo podera ser dissociada da sua analise
cientffica”. Assim, o parecerista do CEP, ao constatar que algum
item do projeto merega comentarios, sugestdes ou adequagdo
metodoldgica, devera o fazer em seu parecert®.

Entretanto, por vezes é perceptivel que, em virtude da matriz
de avaliagdo da ética em pesquisa com seres humanos no Brasil ser
predominantemente biomédica®, alguns CEP tem nomeado
pareceristas voltados para pesquisas médicas e experimentais, para
avaliar projetos que envolvem também outras ciéncias, tentando
enquadrar algumas pesquisas dentro de um molde pré-estabelecido
e desconsiderando certas particularidades.

Apesar da pesquisa na enfermagem brasileira ser uma atividade
recente, esta possui uma aprecidvel producdo cientifica ja
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consolidada”, que tem por finalidade descobrir novas e melhores
formas de assistir, gerenciar, ensinar e pesquisar em enfermagem®,
especificos da profissdo.

Contudo, um dos grandes desafios do CEP ¢ o desburocratizar
as relagdes humanas e intra-institucionais para a realizacdo de pesquisas
e procurar vivé-las com cautela, agilidade e sensibilidade'”, garantindo
Que as pesquisas sejam realizadas dentro dos preceitos éticos, sem
ser um obstaculo para o desenvolvimento das mesmas.

CONSIDERAGCOES FINAIS
Certamente a Resolucdo 196/96 e a criagdo dos Comités de

Etica em Pesquisa no Brasil foi um grande avango para o nosso pafs,
sobretudo em defesa e protecdo dos direitos dos seres humanos.

Limites de atuagdo dos comités de ética em pesquisa

Entretanto, da mesma maneira Que ¢é importante qQue
pesquisadores e estudantes ndo entendam o envio de seus projetos
ao CEP como uma mera tarefa burocratica, uma simples etapa a
mais que foi criada, esta deve ser realizada com o minimo de
problemas possiveis”, dentro de uma racionalidade do que ¢é
imprescindivel e do que ¢ dispensavel, em favor da salvaguarda do
significado que o pactuado sobre ética em pesquisa representa.

Nesse sentido, a enfermagem, assim como outras ciéncias,
podera colaborar para ao avango do conhecimento, sobretudo, no
Que envolve a salde das pessoas, uma vez que, “é através da
realizagdo de pesquisa Que temos presenciado o surgimento de
descobertas que abrangem até os aspectos mais triviais da
experiéncia humana”!'?, e que tem contribuido para a melhoria da
qualidade de vida da populagdo.
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