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No Brasil, o Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) tem sido pioneiro na implantacdo de
atividades na area de Bioética, especialmente no que diz respeito a avaliacdo e acompanhamento de
projetos de pesquisa e em bioética clinica. Até o presente, o Comité de Etica em Pesquisa do HCPA

avaliou 1.824 projetos. O Comité de Bioética do HCPA, primeiro do género a funcionar no pais,

j& atendeu 149 consultorias em bioética clinica. Os resultados obtidos atestam a importancia

e a validade deste tipo de acéo institucional.
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Introducéo

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), que é o hospital universitario da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul, foi criado em 1970.

Atualmente, além da Comisséo de Etica Médica e da Comissdo de Etica em Enfermagem, que tém por finalidade
avaliar questdes relativas ao exercicio profissional, existem o Comité de Etica em Pesquisa e o Programa de
Atencdo aos Problemas de Bioética.

Historico da criagcdo do Comité de Etica em Pesquisa do HCPA

No final da década de 1970, a Comissao Cientifica do HCPA elaborou um documento interno estabelecendo a
estrutura minima necessaria para um projeto de pesquisa. Esta definicdo implantou na instituicdo os critérios
metodoldgicos de avaliagcdo para a aprovacao ou ndo dos projetos (1).

Ao longo da década de 1980, iniciaram-se as atividades de consultoria metodolégica, dada informalmente pelos
membros da Comissao, especialmente os vinculados ao Servigo de Cardiologia.

Em 1984, foi criado o Fundo de Incentivo a Pesquisa (FIP), mantido com recursos proprios do HCPA, com a
finalidade de dar apoio financeiro, ainda que limitado, para os pesquisadores. Uma caracteristica importante é que
somente poderiam receber recursos os projetos previamente aprovados pela Comissao Cientifica.

A Comissdo Cientifica do HCPA tinha como rotina, quando uma questdo ética ficava pendente, consultar a
Comisséo de Etica Médica. A partir de 1985, esta Comissédo possuia por forca de uma resolugdo do Conselho
Regional de Medicina do Rio Grande do Sul o poder de opinar sobre projetos que envolvessem médicos (2). A
Comisséo de Etica Médica, mesmo sem a formacdo especifica na area da ética aplicada a pesquisa, deu uma
contribuicdo importante ao processo de avaliacao.

Com o objetivo de divulgar internamente a Resolugdo CNS n° 1/88, que estabeleceu as normas de pesquisa em
salide, a Comissdo Cientifica do HCPA publicou um livreto com a integra do texto, em uma tiragem de 3.500
exemplares (3).



Em 1989, foi criado o Grupo de Pesquisa e P6s-Graduacdo (GPPG) com a funcdo de fomentar e coordenar as
atividades de pesquisa desenvolvidas no HCPA. A Comissédo Cientifica passou a fazer parte dessa estrutura. Foi
também criada a Comiss&o de Pesquisa e Etica em Salide, com o objetivo de atender o que propunha a Resolugéo
CNS n° 1/88 no que diz respeito a avaliacdo dos aspectos éticos dos projetos. Esta Comissédo era de fato um
comité de ética em pesquisa, pois ja contava com um representante da comunidade indicado pela Ordem dos
Advogados do Brasil. Este representante, obrigatoriamente, ndo poderia ter vinculos com o HCPA ou com a
UFRGS. A Comisséo Cientifica manteve a rotina de encaminhar & Comisséo de Pesquisa e Etica em Salde apenas
0s projetos que continham questdes éticas ndo adequadamente solucionadas na sua avaliacao.

Em 1991, foi implantada a avaliacdo sistemética de aspectos éticos nos projetos encaminhados a Comissao
Cientifica. Num primeiro momento, foi incluido mais um parecer referente apenas aos aspectos éticos, além dos ja
existentes na area metodoldgica.

Em 1992, foi implantado um sistema informatizado de cadastro de projetos. Nele, foram incluidos todos os projetos
submetidos a avaliacdo desde 1986. Este sistema tem sido utilizado para fins administrativos, de pesquisa e ensino.
Sua atualizacdo € diaria, podendo gerar informagcBes por area de conhecimento, autor, local de origem ou de
realizacdo, situacédo do projeto e andamento.

A crescente discussdo sobre a interacdo dos aspectos éticos e metodoldgicos implicou no questionamento de
manter-se as avaliagbes das Comissdes Cientifica e de Pesquisa e Etica em Saude em separado. Varios
argumentos foram utilizados neste questionamento, tais como:

® a caracterizacdo de uma inadequacao metodoldgica é, na realidade, uma inadequacéo ética;

® a avaliagdo consecutiva em duas reunides ampliava o tempo de tramitacdo dos projetos;

® a avaliacdo dos aspectos éticos poderia implicar em uma alteracdo nos métodos utilizados, gerando
dificuldade de estabelecer quem seria o responséavel pela avaliacdo da nova verséo do projeto.

Em maio de 1993, a Coordenacdo do GPPG propds as Comissdes Cientifica e de Pesquisa e Etica em Salde que
realizassem reunifes conjuntas, visando integrar a avaliacdo ética e metodologica. Desde entdo, esta situagdo vem
sendo mantida com efetivo ganho na qualidade das discussdes e agilizacdo do processo.

O acompanhamento sistematico do processo de avaliacdo, com levantamento dos motivos mais freqlientes que
levam os projetos a serem devolvidos aos autores para aprimoramento ou alteracéo, comegou a ser realizado em
1995.

Com o objetivo de disponibilizar aos pesquisadores e alunos os textos basicos dos documentos que orientam a ética
aplicada a pesquisa em salde, o GPPG publicou em 1995 uma coletdnea dos mesmos (4). Atualmente, esta
publicacéo ja esgotou a sua terceira edicdo atualizada.

Em outubro de 1996, o Conselho Nacional de Salde aprovou a nova proposta das diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos (Resolucdo n° 196/96) (5). Da mesma forma que em
1988, o HCPA publicou 1.000 exemplares da integra desta resolugao, na forma de um folheto, e os distribuiu a sua
comunidade cientifica (6).

Algumas questBes ficaram pendentes na nova resolucdo e as Comissdes do HCPA resolveram estabelecer uma
normatizagcdo propria para algumas areas, tais como a de uso de informagfes de pacientes em pesquisas (7), de
materiais bioldgicos descartados (8), da utilizacao de recursos financeiros externos (9), e de animais (10).

A discussédo e normatizacao da utilizacdo de materiais bioldégicos descartados em projetos de pesquisa objetivou
proteger os pacientes do uso sem consentimento de amostras ou partes de seu organismo.

A utilizagcdo de recursos financeiros externos ao HCPA para o financiamento de atividades de pesquisa foi também
regulamentada com a finalidade de tornar este importante item de um projeto de pesquisa disponivel para a analise
das Comissdes. A consultoria nesta area, ja existente desde 1994, facilitou a sua implantagcao. Este tema continuou
sendo discutido e uma nova resolugdo normativa foi aprovada em 1998 (11) para estabelecer regras claras acerca
do financiamento privado e institucionalizar a discuss@o dos custos decorrentes das atividades de pesquisa.

Apesar de ndo ter esta finalidade especifica, as Comissdes do HCPA também avaliam, quando demandadas,
projetos que envolvem pesquisas em modelos animais. A Resolucdo Normativa GPPG n° 4/97 teve por objetivo
preencher uma lacuna nesta area.

O funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa do HCPA



O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do HCPA tem seguinte composicdo: médicos, representantes dos
pesquisadores de diferentes éareas, enfermeira, estatistico, biblogo, epidemiologista, socidlogo, antropélogo,
bioeticista clinico e um representante da comunidade.

O CEP relne-se mensalmente, de forma ordinaria, com a Comissao Cientifica. Um ou dois relatores avaliam
previamente cada projeto e apresentam seus pareceres aos demais membros.

Os pesquisadores recebem o resultado da avaliacdo de seu projeto por escrito, através de uma resolucdo, com os
pareceres em anexo, preservando a identificacdo dos pareceristas. Todos 0s pesquisadores tém acesso as
consultorias que se fizerem necessarias para aprimorar ou acompanhar a execucao de seus projetos.

Cada vez mais os pesquisadores submetem seus projetos a avaliacao prévia das Comissdes (Tabela 1).

Tabela | - Projetos submetidos anualmente as Comiss@es do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, 1986-1998

Ano Projetos FreqUé_ncia FreqUén_cia

Avaliados relativa cumulativa
1986 9 0,5% 0,5%
1987 45 2,5% 3,0%
1988 52 2,9% 5,8%
1989 56 3,1% 8,9%
1990 95 5,2% 14,1%
1991 92 5,0% 19,1%
1992 97 5,3% 24,5%
1993 141 7,7% 32,2%
1994 140 7,7% 39,9%
1995 205 11,2% 51,1%
1996 304 16,7% 67,8%
1997 328 18,0% 85,7%
1998 260 14,3% 100,0%
Total 1.824 100,0%

Obs.: Os dados de 1998 sao relativos até o més de setembro

A taxa média de aprovacdo de projetos situa-se em 74,3%, considerando-se todo o periodo de 1986 a 1998. Em
1997, foram aprovados 77,4% dos projetos submetidos.

Foram considerados ndo aprovados 1,2%, ou seja, 18 projetos. Vale salientar que apenas em 1990 os projetos
comecaram a ser ndo aprovados.

Os projetos submetidos a avaliacdo pelas Comissdes foram baixados em diligéncia, ou pendéncia, conforme a
Resolugdo CNS n° 196/96, em 85,0% dos casos. Nesta situacéo, a estrutura de consultorias do GPPG é colocada
a disposicdo dos pesquisadores visando auxiliar o aprimoramento das propostas. Em 1997, foram dadas 2.064
consultorias a projetos. Mesmo com este apoio, cerca de 19,9% dos projetos foram arquivados pelo fato de os
autores ndo atenderem as solicitagdes feitas quando os mesmos foram baixados em diligéncias.

O problema mais freqiiente que leva projetos a diligéncia é o relativo ao consentimento informado - presente em
40,0% dos projetos avaliados (Tabela 2).

Tabela 2 — Motivos pelos quais os projetos sdo baixados em diligéncia pelo Comité de Etica em Pesquisa do HCPA,
1986-1998

Motivo Frequéncia relativa

Inadequacao do processo de obtencdo
do consentimento informado

Amostra 34,5%

Tamanho da amostra 28,8%

40,0%




Inadequacéo das informag6es do
. : 18,8%

termo de consentimento informado
Utilizac&o de dados 16,3%
Selecao de participantes 13,2%
Relacéo risco-beneficio 9,3%
Adequacéo as normas 6,9%
Redacéo inadequada do termo de

) . 5,8%
consentimento informado
Privacidade 4,6%

As Comissdes do HCPA também tém enfrentado alguns problemas. Podem ser destacados o grande numero de
projetos para serem avaliados em cada reunido, a dificuldade em acompanhar a execucdo dos projetos e a
dificuldade em identificar "pesquisa oculta".

Alguns pontos positivos podem ser destacados: o papel educativo do processo de avaliagdo, com a conseqlente
melhoria nos projetos; as consultorias dadas para outras instituicbes; o treinamento de pessoas de outras
instituicdes, localmente ou a distancia (via Internet), nas tarefas de avaliagdo de projetos; a participacdo de
membros das Comissdes em outros 6 CEPs do Rio Grande do Sul, como membros efetivos ou consultores; a
participacdo nas atividades da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), onde um membro do HCPA é
membro suplente, e a realizacdo de pesquisas sobre as atividades de avaliacdo de projetos.

O Programa de Atencéo aos Problemas de Bioética do HCPA

O Programa de Atencéo aos Problemas de Bioética do HCPA foi criado em novembro de 1993, com a finalidade de
implantar ac6es na area de bioética clinica da instituicdo. Nesta ocasido, ja haviam no HCPA profissionais com
treinamento especifico em bioética. O Programa surgiu com o objetivo de desenvolver atividades de apoio aos
profissionais da instituicdo, pacientes e familiares que tenham dilemas morais resultantes de ag¢des assistenciais.
Além desta atuacdo como comité de Bioética, o programa € também responsavel pelo desenvolvimento de
atividades educativas.

Existe um Grupo de Trabalho, que atua como um comité de Bioética, composto por médicos, enfermeiras, bidlogo,
advogado (sem vinculos com o HCPA), assistente social, psicélogo, representante da administracdo do hospital,
filésofo, bioeticista e um representante da comunidade.

O Grupo de Trabalho se relne, de forma regular, mensalmente. Nestas ocasifes sdo discutidas as consultorias
prestadas e encaminhadas as questdes mais relevantes suscitadas no Ultimo més. Quando for o caso, € em reunido
gue sao discutidas, igualmente, as propostas de rotinas a serem sugeridas a Administracéo Central do HCPA.

O Programa comecou a prestar consultorias em novembro de 1994. Durante o primeiro ano os membros do Grupo
de Trabalho estudaram e desenvolveram competéncias minimas para a prestacao de atividades deste tipo.

Até o presente, foram prestadas 149 consultorias a profissionais, pacientes, familiares e alunos (Tabela 3). Todas
documentadas e arquivadas com a finalidade de estabelecer um conjunto coerente de acbBes e permitir o seu
acompanhamento sistematico.

Tabela 3 - Solicitagdo anual de consultorias ao Programa de Atencdo aos Problemas de Bioética do HCPA,
1994-1998

Ano Consultorias Frreeqlgtéi\?;ia
1994 1 0,6%
1995 17 11,4%
1996 25 16,8%
1997 36 24,2%
1998 70 47,0%
Total 149 100,0%




As consultorias foram prestadas a 37 diferentes areas do HCPA e de outras instituicdes. Dentre os solicitantes,
destaca-se o0 Servico de Pediatria, que representou, isoladamente, 37,8% das consultorias.

Devido a alta demanda e as caracteristicas peculiares do atendimento intensivo em Pediatria, iniciou-se, em marc¢o
de 1998, a realizacdo de rounds bioéticos semanais com a equipe multiprofissional da Unidade de Tratamento
Intensivo Pediatrico. Esta atividade é basicamente uma consultoria proativa de casos de pacientes internados, onde
0s aspectos bioéticos sao discutidos de forma conjunta com as demais consideragdes clinicas. O objetivo é buscar
alternativas e abordagens que minimizem o impacto das ac¢des habituais em pacientes deste tipo, e auxiliar a
relagcdo entre a equipe de assisténcia e os familiares.

O Programa também tem atribuicbes educacionais. Em 1995, foi constatada a necessidade de realizar um
treinamento de capacitagdo para os funcionarios administrativos do HCPA que lidam com os prontuérios de
pacientes, atividade esta renovada em 1998. Neste mesmo ano, foi realizado o primeiro curso de Introducdo a
Bioética, aberto a comunidade - este curso é dado anualmente, durante a Semana Cientifica do HCPA.

Até a presente data, foram propostas 7 rotinas administrativas a vice-presidéncia médica do HCPA. Estas rotinas
envolveram aspectos relativos a preservacdo da privacidade dos pacientes internados frente a solicitacbes da
imprensa, a garantia da preservagdo das informagdes dos pacientes contidas em prontudrios, e a relacdo do HCPA
com 0rgaos oficiais e empresas administradoras de planos de salde no que diz respeito ao acesso a informacdes
dos pacientes.

O Programa de Atencdo aos Problemas de Bioética tem enfrentado algumas questfes, tais como falta de um
programa de educacdo continuada para os seus membros; falta de adequada formac@o em Bioética de parte dos
seus membros; existéncia de reas refratarias e confusao das a¢des de bioética clinica com a medicina defensiva e
aspectos legais.

Os pontos positivos que podem ser destacados sdo: o reconhecimento de problemas morais pelo corpo clinico e
funcional; o reconhecimento do trabalho realizado pela administracdo do hospital; o reconhecimento nacional pelo
pioneirismo deste tipo de atividade; a melhoria nas atitudes morais, pelos estudantes; o uso da pagina grafica de
Bioética pela comunidade internacional e a possibilidade de prestar consultorias a distancia, utilizando a Internet.

Abstract - The Experience of the Ethics Committees at the Porto Alegre Medical Hospital (Hospital de
Clinicas)

The Porto Alegre Hospital de Clinicas (HCPA) has been pioneer in the implementation of activities in the
bioethics field in Brazil, especially the assessment and monitoring of research projects and in hospital
bioethics. Up to now, the HCPA Research Ethics Committee has evaluated 1,824 projects. The HCPA
bioethics committee, the first of its kind to operate in Brazil, has already advised on 149 consultations
involving hospital bioethics. The results obtained attest to the importance and validity of this type of
institutional activity.
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