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RESUMO: As questdes da éetica em pesquisa estdo se tornando, de modo global, cada vez mais,
importantes no gerenciamento da pesquisa. O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Estadual do Oeste do Parana (CEP Unioeste), tem regulado no ambito da Unioeste e
da regido Oeste do Parand, a analise ética de propostas de pesquisa que envolvem seres humanos, a
fim de potencializar a autonomia do pesquisador em pesquisar e proteger os participantes da
pesquisa. O objetivo desse estudo, foi analisar, no quinquénio de 2015 a 2019, os procedimentos
decisorios de revisbes de protocolos de pesquisa submetidos a inspecdo do CEP Unioeste,
procurando (re)conhecer as potencialidades nas decisbes desse Comité de ética. As informacGes
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para as analises foram obtidas do Relatério de Desempenho do CEP Unioeste, disponibilizadas na
Plataforma Brasil, uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres
humanos, coordenada pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

Os procedimentos adotados pelo CEP Unioeste, mostraram reducdo de pendéncias procedimentais
na primeira fase das analises, celeridade do processo de tramitacdo e ampliacdo anual do nimero de
processos analisados.

DESCRITORES: Etica em pesquisa; Analise de vulnerabilidade; Humanos.

ABSTRACT: Global research ethics issues are becoming increasingly important in research
management. The Human Research Ethics Committee of the State University of Western Parana
(CEP Unioeste), has regulated within the scope of Unioeste and the Western region of Parand, the
ethical analysis of research proposals involving human beings, in order to enhance the researcher's
autonomy in research and the protection of research participants. In this work, a procedural analysis
of the decision-making reviews of CEP Unioeste was carried out, in the five-year period from 2015
to 2019, seeking to (re) discover the potential of this ethics committee. The information for the
analyzes was obtained in the CEP Unioeste Performance Report, made available (restricted use) on
Plataforma Brasil, a national and unified base of research records involving human beings,
coordinated by the National Research Ethics Commission (Conep). The procedures adopted by CEP
Unioeste, showed a reduction in procedural pending issues in the first phase of the analyzes, speed
of the processing process and expansion of the number of analyzed cases.

DESCRIPTORS: Ethics research; Vulnerability analysis; Humans.

RESUMEN: Los problemas globales de ética de la investigacion son cada vez mas importantes en
la gestion de la investigacion. EI Comité de Etica en Investigacion Humana de la Universidad
Estatal de Parana Occidental (CEP Unioeste), ha regulado dentro del alcance de Unioeste y la
region occidental de Parand, el analisis ético de las propuestas de investigacion que involucran a
seres humanos, con el fin de mejorar La autonomia del investigador en la investigacion y la
proteccion de los participantes en la investigacion. En este trabajo, se llevé a cabo un analisis de
procedimiento de las revisiones de toma de decisiones de CEP Unioeste, en el periodo de cinco
afios de 2015 a 2019, buscando (re) descubrir el potencial de este comité de ética. La informacion
para los analisis se obtuvo en el Informe de Desempefio del CEP Unioeste, puesto a disposicion
(uso restringido) en Plataforma Brasil, una base nacional y unificada de registros de investigacion
que involucra seres humanos, coordinada por la Comision Nacional de Etica de Investigacion
(Conep). Los procedimientos adoptados por CEP Unioeste, mostraron una reduccion en los
problemas procesales pendientes en la primera fase de los analisis, la velocidad del proceso de
procesamiento y la expansion del nimero de casos analizados.

DESCRIPTORES: Etica en investigacion; Analisis de vulnerabilidad; Humanos.

INTRODUCAO

Ao longo do tempo, a ética na
pesquisa se debruca na tentativa de equilibrar
a tensdo existente entre a liberdade académica
para pesquisar e a responsabilidade do
pesquisador com 0s meios adotados para
atingir os resultados, ou seja, a mediacédo
entre 0 avanco do conhecimento e 0 respeito
aos participantes da pesquisa, ainda se depara
com alguns acontecimentos controversos.

Entre outras tantas situacOes, a visdo geral das
questdes contemporaneas da ética em
pesquisa destaca representacGes socioculturais
da ética com base em uma construcdo
burocrética e legal, centralizada na discussao
académica e publica, que exige a
responsabilidade e a reflexdfo dos atores
envolvidos para consolidar um modelo
consistente com as responsabilidades éticas na
pesquisa. Nesse sentido, o ato de pesquisar
ainda causa turbuléncias nas condutas de
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protecdo ao participante da pesquisa e na
garantia dos direitos dos participantes.

A Universidade Estadual do Oeste do
Parana, criada em 1987, constitui-se uma
Instituicdo Publica de Ensino Superior de
formato multicampi, abrangendo as regides
Oeste e Sudoeste do Parana, com Reitoria
centralizada na cidade de Cascavel. Nascida
da juncédo de quatro faculdades municipais da
regido Oeste paranaense, Cascavel, Toledo,
Foz do Iguacu e Marechal Candido Rondon,
no ano de 1999, incorporou o Campus de
Francisco Beltrdo. A instituicdo atende a um
conjunto populacional regional maior de um
milhdo de habitantes. A producéo de pesquisa
da Unioeste é maior producdo da regido Oeste
do Parana e, uma das maiores do Estado.

No ano de 2000, criou o CEP
Unioeste, composto por 18 docentes da
Unioeste, enraizados em todas as &reas do
conhecimento humano, representando 0s
cinco campi da Universidade. Outros trés
membros leigos, representam os participantes
da pesquisa, constituindo o Controle Social do
sistema CEP/Conep. O CEP Unioeste, atende
todos os campi da Unioeste, o Hospital
Universitario do Oeste do Parana (HUOP) e
outras Instituicdes de Pesquisa conveniadas; é
uma instancia colegiada multidisciplinar e
autdbnoma, de natureza consultiva, deliberativa
e educativa, com funcdo de defender os
interesses dos participantes envolvidos em
pesquisa e contribuir para o desenvolvimento
de pesquisas de acordo com os padr@es éticos
estabelecidos pela regulacao Federal.

Aqui, nosso proposito, foi analisar, no
quinguénio de 2015 a 2019, os procedimentos
decisérios de revisdes de protocolos de
pesquisa submetidos a inspecdo do CEP
Unioeste, procurando  (re)conhecer as
potencialidades nas decisfes desse Comité de
ética. As informacOes para as analises foram
obtidas do Relatorio de Desempenho do CEP
Unioeste, disponibilizadas na Plataforma
Brasil, uma base nacional e unificada de
registros de pesquisas envolvendo seres
humanos, coordenada pela  Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

Desafios e dificuldades na analise dos
protocolos de pesquisa
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As questdes éticas em pesquisas sdo 0
foco deste ponto de vista que se concentra em
argumentar aspectos de interacdo do
pesquisador com a pesquisa, mediado pelos
comités de étical. Mais especificamente, se
preocupa com o desempenho do papel
decisorio nas questdes éticas, enfrentados por
pesquisadores e a sociedade e influenciados
pelas pressdes econémicas, sociais e culturais
exercidas sobre aqueles que pesquisam,
muitas vezes, levando a transgressdao dos
cuidados com a pesquisa?.

Atualmente, ha uma énfase académica
em ser cientificamente produtivo. A
producdo, geralmente é pesada, ora pela
qualidade, ora pela quantidade.
Habitualmente, o  apressamento  para
resultados tende a prejudicar o desempenho
de qualidade. Assim, o apressamento tende a
aumentar a velocidade da producdo em
detrimento da qualidade, potencializando
faltas danosas na geracdo de respostas e de
produtos®.

A definicdo de metas para pensar,
compartilhar e valorizar a integridade da
construcdo do conhecimento ndo é apenas um
esforco pedagdgico, mas um exercicio de
responsabilidade. No campo da ética na
pesquisa, é necessario pensar a ética com o
desafio de ser capaz de decidir quais valores
que se deseja e qual é o preco justo a pagar.
Trata-se, portanto, agregar os interesses dos
pesquisadores, das instituicdes proponente da
pesquisa e das instituicGes financiadoras, para
que se adote condutas direcionadoras e
integradoras.

A pesquisa necessita de um
aprendizado, geralmente longo e complexo.
Em particular, sdo exigidas metodologias
cada vez mais rigorosas, exigindo técnicas de
andlises cada vez mais sofisticadas. A
producdo do conhecimento, cada vez mais, se
volta & interdisciplinaridade e ao
multiprofissionalismo, deixando de ser uma
acao solitaria®.

A preocupagdo com 0 avango das
ciéncias reascende o debate dos desafios que
0 progresso cientifico exige. Dentre as varias
abordagens possiveis dessa conjuntura da
promogdo do conhecimento, 0 contexto
econbmico e financeiro ndo pode ficar a
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margem, devido ao seu impacto nos
direcionamentos da  pesquisa.  Esses
interesses, principalmente os de origem
privado, estdo cada vez mais desejosos de que
0s subsidios investidos sejam recompensados
com brevidade. E, portanto, uma abordagem
de pesquisa que traz representantes de dois
mundos muito diferentes para trabalhar e
desenvolver relagbes profissionais estreitas®®.
Assim, indagar sobre o elo que liga
essas observacdes de normatizacdo da ética na
pesquisa, faz perceber, embora as normas
regulamentadoras possam impor padrdes para
evitar conflitos de interesse e proteger 0s
participantes de pesquisa, isso ndo mudara as
pressdes que 0s pesquisadores estdo sujeitos.
Segundo essa afirmacdo, se atribui a ética na
pesquisa, uma tentativa de se estabelecer uma
“ordem”, wunindo a sua dindmica ao
comprometimento do pesquisador.

Etica e 0 contexto tecnocientifico

A pesquisa, para ser ética ndo deve
simplesmente obedecer as normas impostas.
Os objetivos procurados e 0s meios usados
para alcanca-la devem estar alinhados com as
expectativas da pesquisa em sua relacdo com
a sociedade. Esse alinhamento leva a reflexdo
sobre o0 que € aceitavel e 0 que nédo € aceitavel
nas intervencgdes. Essa conduta diz respeito as
responsabilidades do pesquisador com relacéo
aos participantes da pesquisa. Este primeiro
ponto afirma que a ética €, acima de tudo,
uma tarefa critica além de normativa’.

Um segundo ponto a ser observado,
pretende salientar que negar 0 contexto
tecnocientifico ~ contemporéneo  poderia
reduzir a ética a uma utopia. Desse modo, as
decisdes ndo deveriam mirar no “ideal”, e
sim, serem negociadas dentro dos limites
impostos pela responsabilidade ao coletivo.
As violagdes desses limites implicam na
perda de qualidade e potencializa a
desconfianca dos resultados. Desse modo,
poder-se-ia considerar a responsabilidade do
pesquisador como um valor agregado ao
produto da pesquisa®.

Os comités de ética em pesquisa
quando analisam os protocolos de pesquisa,
assumem que o0 pesquisador se prople a

Relato de Experiéncia
respeitar os principios éticos da pesquisa, na
expectativa de que as condutas propostas
sejam  suficientes para  proteger  0S
participantes recrutados e a prdpria lisura do
processo de pesquisa proposto em seu
conjunto. A resolugdo de outras questdes
éticas, especialmente aquelas que surgirdo ao
longo do projeto, serd deixada a critério do
pesquisador. Entende-se que isso ndo poderia
ser diferente, uma vez que essas questdes
estdo enraizadas no contexto da pesquisa e a
resolugdo s6 pode ser fruto de uma reflexdo
que ocorre nesse contexto. Desse modo,
questBes éticas encontradas no caminho estdo
frequentemente relacionadas a orientacdo
epistemoldgica assumidas pelo pesquisador®.

A consolidacgédo do sistema CEP/Conep

No Brasil, a regulacdo da ética na
pesquisa, desde o0 ano de 1996. é atribuicdo da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep), criada pelo Conselho Nacional de
Saude (CNS). As Resolugdes do CNS nimero
466/12'° e numero 510/16%, aprovam as
diretrizes regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos. A primeira,
regulamenta pesquisas do modelo Biomédico
e a segunda, regulamenta pesquisas de
modelo de Ciéncias Humanas e Sociais.

A Conep, normatiza as pesquisas
envolvendo seres humanos, organizando de
modo sistémico, um conjuntamente de rede
descentralizada de comités de ética (CEP),
coordenados pelas instituicbes de abrigam
pesquisas. Assim, o0 sistema se dedica em
revisar as propostas de estudos com
participantes humanos, objetivando garantir a
conformidade dos estudos com as normas
vigentes. A integracdo da Conep com os CEP
foi denominada de sistema CEP/conep®. O
sistema CEP/Conep, em 2019, contava com
826 comités de ética distribuidos em todo o
territorio nacional.

No ano de 2018, o CEP Unioeste
avaliou 790 protocolos de pesquisa,
remanejados aos seus membros de acordo
com a aproximagdo dos contetdos das
pesquisas com a &rea de atuacdo de cada
membro. A época, somente nove CEP
brasileiros avaliaram mais de um mil
protocolos/ano e, somente  dezessete
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avaliaram até 800 protocolos/ano*?. Estima-se
que, se nenhuma forca contraria se manifestar,
0 CEP Unioeste, no biénio 2020/2021, devera
alcancar e/ou ultrapassar a anélise de um mil
pareceres/ano.

A atuacdo do CEP Unioeste no
controle dos direitos exercidos pelas diversas
partes interessadas na pesquisa, promove a
verificacdo da conformidade das intervencdes
e do agir de acordo. Para tanto, algumas
inconsisténcias de ordem burocratica e
documental, que passaram a ser denominadas
de “exigéncias cartorarias”, necessitaram ser
reguladas. Como resultado, o numero de
pendéncias na primeira submissdo diminuiu
substancialmente. A primeira submissdo €
entendida como a primeira avaliacdo de um
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protocolo de pesquisa pelo colegiado do CEP.
Mais recentemente, a analise preliminar mais
rigorosa dos documentos na fase de aceitacédo
dos documentos, provavelmente reforcou a
tendéncia de diminuicdo do numero de
pendéncias na primeira submissao (Figura 1).

Essa andalise documental preliminar
ndo avalia as condutas de intervengoes
propostas e as suas adequagOes. Restringe-se
unicamente as exigéncias ‘“‘cartorarias”.
Realizada com duplo olhar, os documentos
inadequados sdo retornados para saneamento.
ApoOs 0 saneamento, o protocolo segue para a
andlise dos pareceristas e, posteriormente,
para a analise do Colegiado.

» Figura 1. Série histérica dos resultados dos pareceres do colegiado do CEP Unioeste, de 2015 a 2019* (até o més de

setembro), em valores relativos, 2019.

3% 2%

2016 2017

Aprovado = = Pendente

Fonte: Plataforma Brasil'!.

O  decréscimo  de  pendéncias
observado reporta a questdo: quais sdo, além
das causas burocraticas (cartorarias), as
causas que justificam a diminui¢cdo do menor
nimero de pendéncias ética nas pesquisas
avaliadas pelo CEP Unioeste? Muito embora
a resposta para esta pergunta necessite de
investigacdo especifica, parece-nos plausivel
supor que o amadurecimento (aceitacdo) da
figura do CEP na regulamentacdo das
pesquisas e pelo préprio amadurecimento dos
pesquisadores no trato com os procedimentos
adotados pelo CEP, tenham contribuido para a
ocorréncia do fenémeno.

2%

2018

esmmm Retirado

O CEP Unioeste procura a conciliagéo
no entendimento conflitante entre os atores do
processo, procurando a  unanimidade
colegiada nas tomadas de decisGes. A votacao
de termo conflitante, para que a opinido da
maioria venca, ha tempo ndo faz parte da
conduta colegiada. Desse modo, a
colegialidade é baseada em uma postura de
discussdo e de entendimento que permite a
reducdo da arbitrariedade, a presenca de
racionalidade das decisfes, a transmissdo de
habilidades para além das pessoas e,
finalmente, a desenvolvimento de
conhecimento e reconhecimento muatuo. A

Revista Varia Scientia — Ciéncias da Saude, Volume 6 — NUumero 1 — Primeiro Semestre de 2020

60



Lima DF, Lima LA, Malacarne V, Cristofoletti JF

ética pode se sustentar, em parte, estruturada
em normas regulamentadoras, mas nao pode
ser reduzida a essa. O acionamento desse
principio de legalidade é insuficiente se ndo
for complementada com o principio da
equidade, reconhecida como a seguranga do
julgamento na apreciacdo do que é devido
proporcionalmente a cada um.

CONCLUSAO

A problematica deste artigo concentra-
se na consolidagéo de elementos desafiadores
ao comportamento de aspectos éticos na
pesquisa. A nossa resposta se concentra na
evolucdo do controle e no questionamento as
diretrizes €ticas que orientam a realizacdo de
pesquisas  envolvendo  seres  humanos.
Portanto, com base nas anélises, colocamos 0
desempenho ético do CEP Unioeste ao
atendimento prioritario de cinco elementos
fundamentais: altruismo, justica, equidade,
responsabilidade e colegialidade, que deve
fundamentar a estrutura de consolidacdo do
processo avaliativo e de seu progresso, sem,
no entanto, aduzir o respeito as normas
culturais do local.

Nosso padrdo de conduta ndo pretende
fazer com que os resultados éticos sejam um
fim em si mesmo, tenta, pelo contrario,
contornar barreiras, propondo um sistema de
avaliacdo capaz de incentivar um processo de
questionamento  ético continuo e sem
exigéncias pétreas. Desse modo, a acao
procedimental do CEP Unioeste pretende
servir de estratégia para alavancar o
compartilhamento de valores, sem
instrumentalizar a avaliagdo dos aspectos
éticos na pesquisa como fonte de
heterondbmica para o pesquisador. Da mesma
forma, ndo oferecemos o Unico “modelo
adequado” para impulsionar todo o
desempenho ético de todo o sistema. Esse
modelo, no melhor dos cenérios, pode ser
representativo do principio de
responsabilidade para melhorar o desempenho
ético da pesquisa na instituicdo a qual
pertencemos.
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