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RESUMO: Criados a partir da Resolugio n. 196/96, do Conselho Nacional de Satide (CNS), os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) sao parceiros no
processo educativo de construgio de uma cultura bioética para a condugio de pesquisas que envolvem seres humanos. A composi¢ao dos membros
de CEP ¢ ratificada com a publicagio da Resolugio n. 466/12 do CNS, cujo colegiado deve ser composto por ambos os géneros, multidisciplinar e
multiprofissional, e pelo menos um representante de usudrio. O presente trabalho teve como objetivo analisar o perfil da drea de formagio académica
dos membros que compdem os CEP no Brasil. Trata-se de um estudo documental, descritivo, retrospectivo e de abordagem quantitativa e foi baseado
nos relatérios anuais e no banco de dados da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), realizada no perfodo compreendido entre 31 de
agosto a 31 de Setembro de 2010. Em 2010 foram encontrados 602 Comités registrados na CONEP, com 9.075 membros atuantes e uma média de
16 membros por comité, distribuidos em diferentes dreas do conhecimento, a saber: Ciéncias da Satde (54%), Ciéncias Humanas (13%), Ciéncias
Sociais (11%), Ciéncias Bioldgicas (5%), Ciéncias Exatas (4%), Engenharias (2%), Agrérias (1%), Linguistica (1%) e Outros (9%). A multidisci-
plinaridade ¢ respeitada na composigao dos membros dos CEP com o predominio das Ciéncias da Satide e crescimento considerdvel de categorias
como a Fisioterapia, a Fonoaudiologia ¢ a Psicologia e, paulatinamente, a adesao progressiva de 4reas anteriormente inexistentes ou escassas como
Educagio, Direito, Sociologia e Antropologia, o que permite inferir o interesse e o alcance que a ética em pesquisa tem despertado nessas dreas. Com
o funcionamento regular dos Comités infere-se 0 aumento anual dos projetos avaliados, o que reflete a estruturagio do Sistema CEP-CONEP com
o incremento real das atividades de pesquisa no pais.
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ABSTRACT: Ethics Committees (ECs) were established by Resolution 196/96 of National Health Council (NHC), and have a pivotal role in the
process of building a bioethical culture in conducting all research involving human beings. ECs’ membership was consolidated by Resolution 466/12
of NHC, which states that the board should be composed by members from both genders, and must be multidisciplinary and multi-professional, in
addition to having at least a users’ representative. This article aims to analyze the profile of members of ECs according to their academic background
in Brazil. This is a documentary study and a descriptive, retrospective and quantitative approach. It was performed based on the annual report and
database of CONEP for the period from 31st August to 31st September 2010. In 2010, there were 602 registered committees in CONEP database,
9,075 active members and an average of 16 members per committee, distributed in different areas of knowledge, namely: Health Science (54%),
Humanities (13%), Social Science (11%), Life Sciences (5%), Exact Science (4%), Engineering (2%), Agriculture (1%), Linguistics (1%) and others
(9%). Multidisciplinarity is sustained in the composition of ECs membership, in which the major academic area is Health Science. However there is a
considerable growing of categories such as physiotherapy, speech therapy and psychology, and a gradual and progressive adherence of areas previously
absent or scarce, such as Education, Law, Sociology and Anthropology, which allows us to infer that these areas have started taking interest in and
reaching out for ethics in research. As the system for operational in ECs raises, there is an enhancement in studies analyzed, which reflects the well
structured CEP-CONEP system, and the increasing of research activities in the country.
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INTRODUCAO

As discussoes acerca das moralidades das pesquisas
com seres humanos remontam a antiguidade grega e ro-
mana, passando pelos escritos de Maiménides e Bacon.
De acordo com Werner e Campos Velho', nos séculos
XVIII e XIX, as pesquisas eram basicamente terapéu-
ticas e eram realizadas em pequena escala. Em 1830, se
percebeu a necessidade de introduzir parimetros éticos
nas pesquisas. O médico francés Claude Bernard, em
um artigo sobre o estudo da Medicina, afirmou que so-
mente seria vélido realizar experimentos com humanos
caso esses pudessem trazer algum beneficio’.

Segundo Freitas e Novaes?, atualmente a regulamen-
tagdo da pesquisa envolvendo seres humanos é parte das
politicas publicas e préticas sociais nos paises regidos por
sistemas democrdticos e visa ampliar e garantir os direi-
tos dos cidaddos, no caso, especificamente, dos partici-
pantes de pesquisa.

Em anos recentes, tem sido estudada a influéncia
que o perfil dos membros de Comités de Etica em Pes-
quisa (CEP) exerce sobre suas préticas e deliberagoes
cotidianas, devido 2 aplicagdo de referenciais éticos e
regulamentagdes que ocorrem por meio de decisdes em
que o contexto social deve ser considerado.

O presente artigo resultou da anélise de dados levan-
tados em setembro de 2010, na Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP). Foram consultados os rela-
térios anuais e o sistema interno de informagao (Sistema
Gestao) do 6rgao, ou seja, a andlise contempla quatorze
anos de atividade do Sistema CEP-CONEP. Assim, este
estudo constitui subsidio para se fazer uma abordagem do
quadro de evolug¢do e organizagao dos CED, sua impor-
tAncia ética e histérica, bem como, poder demonstrar o
perfil académico dos membros dos comités de ética que

compdem o Sistema.

REVISAO DA LITERATURA

Historicamente, os Comités de Etica em Pesquisa
nascem como resposta as implicagdes morais do

desenvolvimento técnico-cientifico na drea biomédica,
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depois que foi desvendado que ¢ possivel, em nome
da pesquisa e do progresso do conhecimento, cometer
crimes hediondos contra a humanidade e contra os mais
elementares direitos do cidadao’.

De acordo com Francisconi e Goldim?, os CEP nio
tém uma funcio estritamente cartorial e burocrdtica;
desempenham um papel consultivo e educativo e ser-
vem como espagos para discussao e reflexao ética, com o
intuito de salvaguardar os interesses da sociedade como
um todo e dos individuos em particular. Ao aprovar um
protocolo de pesquisa, o CEP passa a ser corresponsavel
pela parte ética do projeto.

Além disso, a CONEP tem como preocupagio
constante a transparéncia de suas agdes no cumprimen-
to das atribuig6es ratificadas pela Resolu¢io n. 466/125,
recentemente publicada. Esse principio ¢ percebido na
apresentagdo periddica de planos de trabalho e nos rela-
térios das atividades, assim como a implantagao da Pla-
taforma Brasil. A partir de 1997, as institui¢des come-
caram a apresentar propostas de criagao de comités de
ética locais, apés andlise prévia realizada pela CONEP
e passaram a receber a aprovagio e registro ou recomen-
da¢do para adequagio as normas.

Segundo Massarollo, et al®, os abusos e deslizes éti-
cos nio serdo inteiramente evitados por diretrizes ou
documentos. O efetivo controle ético envolve, princi-
palmente, a sensibilizagio dos pesquisadores relativa
a ética na pesquisa. A exigéncia de uma conduta ética
pode indignar as pessoas, por parecer que ¢ eviden-
te demais e, portanto, desnecessdria a colocagio dessa
questdo. Entretanto, o fato é que as considera¢oes de
natureza ética nem sempre recebem a atengao apro-
priada.

De acordo com Freitas’, os CEP colocam outro
olhar nos projetos de pesquisa fazendo com que os pes-
quisadores e patrocinadores no sejam os tnicos a apre-
ciarem se os seus projetos estao em conformidade com
as diretrizes estabelecidas. As resisténcias, quando exis-
tem, originam-se, em especial, daqueles que acreditam
que a competéncia ética sempre acompanha a compe-

téncia técnica.
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E importante ressaltar que a apresentacio dos pro-
jetos ao CEP nao visa constituir obstdculos para a rea-
lizagao da pesquisa, mas, ao contrédrio, estimuld-las sob
a égide da ética e da prote¢io do ser humano. Segundo
Prado®, o trabalho desenvolvido no Brasil pelo Sistema
CEP-CONEDP, de inspiragao bioética, tem se voltado
para o debate permanente e de participagio pluralista,
com escopo de valorizar a dignidade do ser humano a
partir do resgate dos valores morais e éticos da socieda-
de brasileira.

As instituigbes nas quais se realizem pesquisas en-
volvendo seres humanos devem constituir um ou mais
de um CEP, conforme suas necessidades. Esse sistema
iniciou-se em instituicoes de satide. No entanto, como
a participagio de seres humanos em pesquisas abran-
ge diferentes dreas de conhecimento, vérias instituigoes
de outras 4reas participam desse processo de discussio
como Direito, Sociologia, Educag¢ao e Antropologia.

A Resolugao n. 466/12° define as caracteristicas
gerais dos comités, sua composi¢do e atribui¢oes. Es-
tabelece, ainda, que os CEP devam ser registrados na
CONEP, que analisa a documentagao enviada junto
com a solicitagao do registro, devendo conter: formuld-
rio com a relagio dos membros e dados da instituicao e
do coordenador; ato de criagao do comité de ética pela
instituigao; breve descri¢ao da missao e atividades gerais
da institui¢io solicitante, incluindo as relativas as pes-
quisas; e documento de entidade da sociedade civil or-
ganizada, apresentando o representante de usudrios, de
acordo com a Resolugio n. 240/97°. A CONEP avalia e
envia documento aprovando o registro ou solicitando o
atendimento de algum requisito definido na Resolugao
n. 370/07'.

Para Freitas’, a legitimidade do Sistema CEP-CONEP
pode ser atribuida a4 grande aceitagao da norma, se-
guramente reflexo da necessidade de criagio de um
sistema de acompanhamento de pesquisas no Brasil,
ja com resultados positivos para o funcionamento dos
comités como, por exemplo, a melhora da qualidade
dos protocolos e a mobilizagiao em torno da discussao
ética.

METODO

Trata-se de um estudo documental de cardter explo-
ratério, descritivo e retrospectivo. Apds autorizagao e
concordancia da CONED, para utilizagao de documen-
tos como, relatérios anuais e banco de dados, foi reali-
zado, no perfodo compreendido entre agosto e setem-
bro de 2010, levantamento e andlise dos registros do
Sistema Gestao que opera internamente nas estruturas
da instituigdo.

Para alcance dos objetivos propostos, realizou-se a
apuragio do quantitativo, bem como da 4rea de forma-
¢do dos membros que compdem os Comités de Etica
em Pesquisa existentes em todo o Brasil, cadastrados na
CONEP.

As informagoes foram coletadas com a utilizagao de
um sistema de consulta, cujos dados foram importados
para outra base para classificagao, para que, apds essa
etapa, se pudesse realizar uma checagem e uma filtra-
gem dos registros encontrados no banco de dados.

A andlise do Sistema Gestdo contempla as ativida-
des desenvolvidas pela CONEP entre 1996 e 2010, e
permite o acesso as informagdes, muitas delas neces-
sdrias para a realizacio deste estudo. Para o armazena-
mento dos dados foi utilizado o Excel e os dados foram
dispostos em tabelas.

Quanto aos aspectos éticos, o presente trabalho, de
abordagem quantitativa, teve como instrumento a base
de dados da CONED, da qual se extraiu as informagoes
necessdrias, portanto nio sendo exigida a apreciagao de
um CEP.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os CEP sio colegiados interdisciplinares e indepen-
dentes, com munus publico e devem ser constituidos
por um nimero nio inferior a sete membros. Sua cons-
tituigdo deve incluir a participagio de profissionais da
irea de saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas,
incluindo, por exemplo, juristas, telogos, soci6logos,
fil6sofos, bioeticistas e, pelo menos um membro da so-
ciedade representado os usudrios da instituiggo.

55



Estudo analitico da interdisciplinaridade na composicéo dos membros dos Comités de Etica em Pesquisa no Brasil

Artigo publicado no ano de 2003 por Freitas, et al!
revelou 384 CEP cadastrados na CONEP, contabili-
zando 4.611 membros, e com uma média de 12 mem-
bros por comité. O trabalho levantou a porcentagem
referente as carreiras que compunham o Sistema CEP-
-CONEPD, em junho de 2003. De acordo com os re-
sultados, as profissdes que predominavam nos CED, em
ordem decrescente, eram: Medicina, Ciéncias Huma-
nas e Sociais, Enfermagem, Ciéncias Exatas, Advocacia,
Ciéncias Bioldgicas, Farmécia-Bioquimica, Ciéncias da
Sadde, Odontologia, Teologia-Filosofia, Servigo Social
e Bioética'.

Observou-se que nio havia uma delimitagao clara
das dreas de conhecimento e das profissoes representa-
das. Evidenciou-se este fato ao nio se enquadrar em Ci-
éncias da Satide dreas consideradas como pertencentes &
mesma, como Medicina e Odontologia. O mesmo fato
ocorreu com as demais dreas de conhecimento nas quais
Direito e Servigo Social, por exemplo, estdo separados
das Ciéncias Humanas nos dados apresentados''.

Vale ressaltar que os CEP podem variar na sua com-
posi¢do, de acordo com seu regimento interno, depen-
dendo das especificidades da instituigao e das linhas de
pesquisa a serem analisadas. Tém sempre cardter multi
e transdisciplinar, nao devendo haver mais que metade
de seus membros pertencentes a mesma categoria pro-
fissional e devem contar com a participagao de pessoas
de ambos os sexos.

Kipper, et al'* afirmam que os membros de um co-
mité de ética em pesquisa revisam os estudos para deci-
dir se s3o éticos. Para que se possa realizar esse trabalho,
cada comité precisa de uma combinagio adequada de
pessoas, sem que se perca, contudo, a nogao de inter-
disciplinaridade.

Dessa forma, a composi¢ao e os procedimentos

para tomada de decisio no CEP devem assegurar sua
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caracteristica fundamental de independéncia relativa a
influéncia politica, institucional, hierdrquica, corpora-
tiva, financeira e econdmico-mercadolégica.

Sobre a formac¢io dos membros de um comité de
ética, os mesmos devem ter experiéncia em ciéncia e
pesquisa. Os membros devem estar qualificados para
revisar atividades especificas de pesquisa, bem como a
aceitabilidade da pesquisa proposta em termos de com-
promissos e regulamentos institucionais, leis aplicdveis,
e padroes de conduta e prética profissional. Além dis-
so, uma diversidade de género, faixa etdria, e origens
étnicas e culturais entre os membros de um comité de
ética devem existir para que uma revisao equilibrada da
pesquisa possa acontecer.

O levantamento em questao contabilizou a existén-
cia de 9.075 membros atuantes em 2010 em 602 CEP
registrados a época, com uma média de 16 membros
por CEP, tendo representagio das mais diversas dreas
das Ciéncias da Saide e também de outras 4reas do
conhecimento. No estudo realizado encontrou-se a re-
presentatividade em trinta e cinco diferentes 4reas de
conhecimento. A Medicina ¢ a drea de formagao que
apresenta maior nimero de membros atuantes em co-
mités.

A Tabela 1 mostra as trinta e cinco carreiras pro-
fissionais encontradas juntamente com o quantitativo
de membros que compdem os Comités de Etica em
Pesquisa no ano de 2010. De acordo com a tabela, os
dados tidos como nio identificados (833), sao aqueles
cujo cadastro nido foi possivel identificar a qual drea do
conhecimento se enquadravam, pois constavam como:
professor, aposentado, especialistas, secretdria, agente
da comunidade. Sabe-se que os membros existem, po-
rém nio se conseguiu identificar a sua respectiva profis-
sd0 e, portanto, nota-se uma falha nos dados de 9,17%

sobre a amostra.
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Tabela 1. Profissoes dos membros de CEP no ano de 2010

Profisstio n. % Area de Conhecimento
Medicing 1870 20,61% Cigncias da Sadde
Enfermagem 1012 11,22% Cigncias da Sadde
Psicologia 524 5,77 % (iéncias Humanas
Direito 481 531% (iéncias Sociais
Ciéncias Bioldgicas 479 5,27 % (iéncias Bioldgicas
Farmdcia 427 4,71% Ciéncias da Sadde
Odontologia 412 4,59% (iéncios da Sadde
Fisioterapia i 4,52% Ciéncios da Sadde
Fonoaudiologia 353 3,88% (iéncios da Sadde
Filosofia e Teologia 316 3,48% (iéncios Humanas
Nutrigio 221 2,43% (iéncios da Sadde
Engenharias 215 2,36% Engenharias
Servigo Social 180 1,98 % (iéncias Sociais
Administracto 175 1,92% (iéncias Sociais
Educagdio Fisica 122 1,34% (iéncios da Sadde
Sociologia 98 1,07 % Ciéncias humanas
Matemdtica 9 1,05% (iéncios Exatas
Fisica 91 1,01% (iéncias Exatas
Quimica 77 0,84% (iéncios Exatas
Historia 76 0,83 % (iéncias Humanas
Medicina Veterindria 74 0,81% (iéncias Agrdrias
Letras 70 0,77 % Linguistica
Comunicacdo 65 0,71% (iéncias Sociais
Economia 61 0,67 % (iéncias Sociais
Ciéncio do computagdo 59 0,65% (iéncias Sociais
Geografia 50 0,55% (iéncias Humanas
Arquitetura e Urbanismo 46 0,51% (iéncias Sociais
Probabilidade e Estatistica 41 0,45% (iéncias Exatas
Agronomia 35 0,38% (iéncias Agrdrias
Antropologia 34 0,37 % (iéncias Humanas
Linguistica 21 0,23% Linguistica
Lootecnia 19 021% (iéncias Agrdrias
Bioética 16 0,17 %

Artes 11 0,12% Linguistica
Oceonagrafia 04 0,04% (iéncias Exatas
Dados ndo identificados 833 9,17 %

Total 9075 100 %

Fonte: pesquisa dos autores, 2010.
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Conforme demonstrado, tanto em 2003 como em
2010 hd um predominio de membros na drea de Ciéncias
da Sadde representado, principalmente, por profissionais
que atuam nas dreas de Medicina, Enfermagem, Odon-
tologia. Pesquisas realizadas confirmam uma propor¢io
maior de profissionais médicos atuando em Comités de
Etica em Pesquisa'>'!>16,

No estudo realizado, encontra-se a tradicional lide-
ranga da 4rea de sadde, constante na composi¢ao dos
CEP. O numero elevado desses profissionais demonstra
a tendéncia em se acreditar que as pesquisas com seres
humanos ocorrem quase que exclusivamente na 4rea de
Ciéncias da Sadde, no entanto, como afirmam Freitas e
Novaes'/, as diretrizes atualmente em vigor ampliam a
abrangéncia de atuagdo para toda pesquisa envolvendo se-
res humanos e, portanto, sua aplicagio ocorre nao apenas
na 4rea da satide, mas também nas pesquisas das diversas
dreas do conhecimento que, seguramente, também neces-
sitam de apreciagao ética.

A Tabela 2 mostra as seis dreas de conhecimento jun-

tamente com o seu quantitativo.

Tabela 2. Distribuicdo por drea de conhecimento

Area de Conhecimento n. %
(iéncias da Sadde 4844 54%
(iéncias Humanas 1098 13%
(iéncias Sociais 1008 11%
(iéncias Bioldgicas 479 5%
(iéncias Exatas 368 4%
Engenharias 215 2%
(iéncias Agrdrias 128 1%
Linguistica 102 1%
Outros 833 9%
Total 9075 100%

Fonte: pesquisa dos autores, 2010.

A drea de Ciéncias da Saide concentra 54% de mem-
bros, dai decorre a grande existéncia de CEP vinculados
a essa drea. Esses CEP existem, principalmente, em cen-
tros de pesquisa bioldgicas, hospitais publicos ou particu-
lares, hospitais-escolas de universidades e nas faculdades
de Medicina, Enfermagem, Odontologia, Farmicia, lo-
cais tradicionalmente associados a pesquisas biomédicas
e também abertos as demais dreas de conhecimento para

que apresentem seus projetos.
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Observa-se, a partir da Tabela 1, que a forma de catalo-
gagdo dos dados passa a contemplar outras profissoes sen-
do que os dados nio se encontram distribuidos de forma
conjunta abarcando profissdes e dreas de conhecimento. Os
dados de 2010 ja permitem avaliar o quantitativo de psi-
cblogos inseridos em comités de ética, pois em 2003'® nao
havia como afirmar se esses profissionais estavam inseridos
ou nio nos dados referentes ao quantitativo de Ciéncias
Humanas. O mesmo ocorre com outras dreas como Fisio-
terapia e Fonoaudiologia, pois anteriormente também nao
era possivel quantificar e afirmar se esses profissionais esta-
vam ou nao representados na 4rea de Ciéncias da Sadde.

Pode-se observar que, embora exista uma grande adesao
de profissionais da 4rea da sadde historicamente envolvi-
dos com a questdo, paulatinamente profissionais de outras
dreas, como Educagdo, Direito, Sociologia, Antropologia,
tém aderido ao processo de avaliagio ética, reconhecendo
a importancia e a legitimidade do Sistema CEP-CONEP.

O aumento do quantitativo de membros de CEP nos
tltimos anos reflete o crescimento e o interesse nao somen-
te pela produgio de pesquisas biomédicas e pelos avangos
da biotecnociéncia, mas também a preocupagao com os as-
pectos éticos dessa produgdo. O despertar dessa preocupa-
¢ao como afirma Barbosa!® “ressalta a missao educativa e de
formagao de uma consciéncia ética e de responsabilidade”.
Ainda de acordo com Barbosa', a bioética ¢ hoje “um dos
campos do conhecimento académico que mais cresce nos
tltimos anos”.

Nesse sentido, profissionais como, por exemplo, os
fisioterapeutas vém despertando o interesse crescente
por temas ligados a Bioética, pois como afirma Badaré e
Guilhem?®, ¢ importante que a Fisioterapia esteja inserida
nesse contexto de discussio que poderd contribuir para
identificar conflitos ligados a pratica clinica.

E oportuno ressaltar que, paralelamente ao crescimen-
to no ndmero de membros atuantes nos CEP, houve um
incremento na quantidade de comités registrados no Brasil.
E possivel inferir que uma cultura Bioética, e, sobretudo,
em ética em pesquisa com seres humanos, vem se forta-
lecendo ano a ano, ratificando o esfor¢o e o empenho da
CONEDP para a condugio das pesquisas de forma ética e

segura.
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CONCLUSAO

Com o funcionamento regular dos CEP, infere-se
0 aumento ano a ano dos projetos captados pelo Siste-
ma, o que traduz a estruturagdo progressiva do Sistema
CEP-CONEP e um incremento real das atividades de
pesquisa no Pais. Observou-se, também, uma propor¢io
cada vez maior na interdisciplinaridade dos membros que
compdem esses comités, por meio da adesio de 4reas an-
teriormente pouco presentes.

No periodo analisado, pode-se perceber o
estabelecimento de uma nova mentalidade com relagao
as pesquisas com seres humanos no pais, verificado
tanto pela ampla adesao na implantagao de um sistema
descentralizado de acompanhamento de projetos, com
mais de 600 CEPs cadastrados, quanto pelos resultados

préticos e concretos da a¢ao desses comités. A eficicia do
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