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Resumo: Com o sistema CEP-Conep o Brasil estd amparado no que diz respeito a andlise dos
protocolos de pesquisas envolvendo seres humanos. No entanto, apesar dessa vasta experiéncia de
andlise prévia as pesquisas, tem-se que admitir falhas no que diz respeito ao acompanhamento dos
projetos empreendidos. Embora, na grande maioria dos casos, a analise seja acurada do ponto de
vista cientifico e ético, os projetos sdo aprovados sem que haja subseqliente acompanhamento dos
mesmos. Para amenizar esse problema, o Hospital Sdo Lucas, da Pontificia Universidade Catdlica do
Rio Grande do Sul, criou o Sistema Gerencial de Acompanhamentos de Protocolos de Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos, que serd apresentado neste artigo.
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A Resolugao 196/96 do Conselho Nacional de Sadde
(CNS)!, que estabelece as diretrizes e normas regulamentaclo-
ras de pesquisa envolvendo seres humanos, define em seus
artigos, de forma muito clara, como devem ser avaliados téc-
nica e eticamente os protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos e como deve ser seu acompanhamento até o encer-
ramento ou suspensao da pesquisa, seja por finalizada, seja por
alguma razao técnica ou ética, referindo-se inclusive sobre a
publicagé’.o de seus resultados e a necessidade de transferéncia
de conhecimen’cos, tecnologia ¢ habilidades para pesquisa.clores
brasileiros, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com par-

ticipagdo estrangeira.

A avaliagéo cientffica, ética, administrativa e social dos proto-
colos de pesquisa envolvendo seres humanos ests bem esta-
belecida e revela-se adequacla em muitos comités de ética em
pesquisa (CEP) do Brasil e também na Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep).

Porém, o sistema ainda revela ineficiéncia no acompa-

nhamento dos protocolos, na sua finalizagéo, nas publicagc“)es
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e na transferéncia de tecnologia, conhecimentos e habilidades
para os pesquisadores brasileiros. Apbs se exigir a analise dos
protocolos de ensaios clinicos dos pontos de vista cientifico,
administrativo, social e ético, o inicio da pesquisa é aprovado
se adequado em todas essas instancias. E a partir dai, o que
acontece? Poder-se-4 afiangar que — de fato — ¢ feito o acom-
panhamento proposto no protocolo, no termo de consenti-
mento livre e esclarecido (TCLE), no orgamento financeiro e
principalmente, no que diz respeito a integridacle e dignida&e
do sujeito da pesquisa? Serd que s6 a no’cificagéo obriga‘cc’)ria
de reagoes adversas, algumas guias de pagamentos, as exigén-
cias da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria (Anvisa),
sdo suficientes? Pensamos que neste ponto se pocle identificar
um gran(le pro})lema: como acompanhar os ensaios clinicos
de acordo com a Resolugao CNS 196/96 no seu art.
VI1.13.d": acompanhar o desenvolvimento dos projetos de
pesquisa através de relatérios anuais. Ao se examinar atenta-
mente o texto surge a pergunta: é possivel acompanhar o

andamento de uma pesquisa por relatérios anuais?

Eis um grande proMema, para cuja solugé'_o este artigo tentara
con’cri})uir, discorrendo sobre o Sistema de Gerenciamento de
Acompanhamento de Protocolos de Pesquisas que envolvem
ensaios clinicos, desenvolvido pelo Hospital Sao Lucas, o
CEP institucional e a Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés—gradua—
cdo da Pontificia Universidade Catslica do Rio Grande do Sul
(PUCRS).

Analise, acompanhamento, encerramento,
publicacdo e transferéncia de tecnologia,
conhecimentos e habilidades

As Diretrizes ¢ Normas Regulamentadoras para Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos (VIL.1)! determina que as insti-
tuigbes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres
humanos deverdo constituir um ou mais de um CEP, con-
forme suas necessidades, e define os CEP como sendo cole-

gfados jnterc[iscip]jnares e inalepenc/enfes com ‘muiinus pﬁb]f—
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co, de cardter consu/tjvo/ deliberativo e educa-
tivo, criados para defender os interesses dos
sujertos da pesquisa em sua integria/aa/e e a’lg—
nidade e para contribuir no desenvolvimento da

pesquisa dentro de padré’es éticos (H.lé)l.

O art. VII da resolugdo determina que toda
pesquisa envolvendo seres humanos deve ser
submetida a apreciagao do comité de ética em
pesquisa da institui¢do na qua] seré realizado ou
a qual vincula-se o pesquisaclor responsével.
Prescreve também que as pesquisas envolvendo
seres humanos atendam as exigéncias éticas e
cientfficas fundamentais (I11)!, enfatizando
que, em qualquer area do conhecimento, a
pesquisa que envolver seres humanos deve obe-

decer as seguintes exigéncias (I11.3)":

a) ser aa/eguaa/a aos principios cientiticos
que a justizg'quem e com posszﬁz’]ia’azfes con-

cretas de respona/er a incertezas;
e obedecer a mez‘oalojogia aa/equaa/a;

n) garantir o retorno dos heneficios obtidos
através das pesquisas para as pessoas e as
comunidades onde as mesmas forem rea-
lizadas. Quana/o, no interesse da comu-
njc/aa/e, houver beneficio real em incentivar
ou estimular mua/angas de costumes ou
comportamentos, o protaco]o de pesquisa
deve inc/uir, sempre que possz’ve], dis-
posigbes para comunicar tal beneficio as

pessoas ¢/ou comunidades;

0) comunicar ds autoridades sanitdrias os
resultados da pesquisa sempre que OS mes-

mos pucferem contribuir para a melhoria das

cona/igo'es de satide da coletividade, preser-
VanL/(), porém, a imagem e asseguranc!o que
os sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmati-

zados ou percam a auto-estimay;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os
beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno socia/, acesso aos proce-

Jimenz‘os, proc/utos ou agentes da pesquisa;

q) assegurar aos sujeitos da pesquisa as
conc!igées de acompaﬂfzamen to, tratamento
ou de orientagdo, contorme o caso, nas
pesquisas de rastreamento; demonstrar a
preponc]eréncia de heneticios sobre riscos e

custos;

s) comprovar, nas pesquisas conduzidas do
exterior ou com cooperagdo estrangeira, os
compromissos e as vantagens, para os sujeitos
das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de
sua rea/fzagéa. Nestes casos deve ser identifi-
cado o pesquisac/()r e a instituigdo nacionais
co-responsaveis pe]& pesquisa. O protoco/o
dever observar as exigéncias da Declaragéo de
Helsinque e incluir documento de aprovagao,
no pais de origem, entre os apresen tados para
ava/iagfio do CEP da Instituigdo érasi]eira,
que exigird o cumprimento de seus proprios
referenciais éticos. Os estudos patrocinadas
do exterior também devem z’espona/er as
necessidades de treinamento de pessaa] no
Birasil, para que o pais possa desenvolver pro-

Jetos similares de forma ina/epena/en te;
z) descontinuar o estudo somente apos

andlise das razoes da descontinuidade pe/o

CEP que o aprovou.
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Em seu art. IV.1 a resolugdo trata do respeito
a dignidacle humana., definindo a necessidade
in(lispensével de obter a anuéncia dos partici-
pantes ou seus responsaveis legais por meio do
consentimento livre e esclarecido’ , considerado
pré-requisito o]origatério a realizagéo do experi-
mento. Nesse sentido acrescenta ainda diversas
inclicagées que prescrevem a forma como se
estabelecem as obrigagées aos pesquisadores e

os direitos dos participantes:

aO a forma de acompan]zamenz‘o e assistén-

Cla, assim Como Seus responsaveis;

e) a garantia de esc]arecimento, antes e
durante o curso da pesquisa, sobre a
mez‘oc]o]ogia, informando a possiéi/ia/aa/e de

inclusdo em gmpa-contro]e ou p/aceéo;

19 a liberdade do sujeito se recusar a partici-
par ou retirar seu consentimento, em qua]—
quer fase da pesquisa, sem pena/izagéo a[gu-

ma e sem prejuizo ao seu cuic/aa/(),'

i) a torma de jﬂa/em'zagéo diante de even-

tuais danos decorrentes da pesquisa.

O art. V discorre sobre os riscos e beneficios,
considerando que todo experimento envolve
certo grau de perigo e pocle causar dano even-
tual, imediato ou tardio, comprometen&o o)
individuo ou a coletividade. Assim, recomenda

nos itens subseqﬁentes:

V.30 pesgufsac]or responsa vel & oén'gac]o a
suspender a pesquisa imediatamente ao
perceéer a]gum risco ou dano a saiide do

sujeito participante da pesquisa, conse-

qliente 4 mesma, ndo previsto no termo de
consentimento. Do mesmo moclo, tao ]ogo
constatada a superfon'a/ac/e de um método
em estudo sobre outro, o projeto devers ser
suspenso, oferecendo-se a todos os sujertos

os heneticios do melhor regime.

V.4 O Comité de Ftica em Pesquisa da
Instituigdo devera ser informado de todos
os eleitos adversos ou fatos relevantes que

a/z‘erem O curso 1101711&/ a/O estua/a

V.5 O pesguisa(/or, o paz‘rocinador e a
1nstitui¢ao devem assumir a respansabi/i—
dade de dar assisténcia 1'nz‘egra] as comp]i—
cagoes e danos decorrentes dos riscos pre-

vistos.

V.6 Os sujeitos da pesquisa que vierem a
sotrer gua/quer tipo de dano previsto ou
nao no termo de consentimento e resul-
tante de sua participagdo, além do direito
a assisténcia 1'11tegra/, tém direito 3 in-

a/enizagéo,

Também quanto ao protocolo de pesquisa,
apresentado no art. VI, a resolugéo determi-
na que seja submetido a revisdo ética, salien-
tando que somente poderé ser apreciado se
estiver acompanhaclo dos seguintes documen-
tos, em portugués: orgamento financeiro
detalhado da pesquisa, recursos, fontes e des-
tinagao, bem como a forma e o valor da
remuneragao do pesquisaclor; de declarag&o
de que os resultados da pesquisa serdo torna-
dos pﬁ]jlicos, sejam favoraveis ou nao, além
de declaragéo sobre o uso e clestinagéo do

material e &ados cole’taclos.
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Quanto a fungao de meméria do processo de
pesquisa, o art. VII.11 define a necessidade de
o CEP manter em arquivo, por cinco anos
apds o encerramento do es’cuclo, tanto o proje-
to quanto o protocolo e os relatérios de anda-
mento da pesquisa. A esse respeito o art.
VII.13 refere-se especificamente aos ja cita-
dos relatérios anuais dos pesquisadores, desti-
nados ao acompanhamento dos projetos de
pesquisa. Pertinente ao mesmo assunto, mas
voltado a questao da operacionalizagao, tam-
bém o art. IX.2 prescreve que o projeto seja
desenvolvido tal como delineado no protocolo,
reforganclo ainda a necessidade de elaborar e
apresentar os relatérios parciais e £ina1, bem
como encaminhar os resultados para puMi—
cagdo, com o0s devidos créditos aos pesqui-
sadores associados e ao pessoal técnico parti-
cipante do projeto. Determina, ademais, a
necessidade de justificar ao comité de ética a
interrupgao do projeto ou a nao publicagéo de

seus resultaclos.

A respeito da continuidade da pesquisa, o art.
VIIL.13 alerta que cabe ainda ao comité:

19 receber dos sujertos da pesquisa ou de qua]—
quer outra parte deniincias de abusos ou
noz‘jzg'cagéo sohre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do esz‘ualo, decidindo
pe/a continuidade, moditicagio ou suspensao
da pesquisa, a’evenc!(), se necessario, ac!eguar
o termo de consentimento. Considera-se
anti-ética a pesquisa descontinuada sem Jus-

tificativa aceita pe]o CEP que a aprovouy

g) requerer instauragdo de sindicancia a

a/irega'o da instituigdo em caso de dentincias

de J'Hegu]aria/aa/es de natureza ética nas
pesquisas e, em havendo comprovagao,
comunicar 3 Comisséo Nacional de Etica
em Pesquisa — Conep/MS e, no que couber,

a outras instancias.

Sistema Gerencial de
Acompanhamento de
Protocolos de Pesquisa

Como descri’to, certamente uma das tarefas
mais dificeis para os comités de ética em
pesquisa e as areas administrativas das institui-
¢Oes nas quais essas investigagoes se realizam ¢
fazer o acompanhamento das investigagbes em
andamento. Tal situagdo nao se restringe ao
Brasil, mas tem sido percebicla em instituigoes

em Jcodo e} munclo.

Essa constatagdo preocupante motivou o Hos-
pi’cal Sao Lucas e a Pré-Reitoria de Pesquisa e
Pés—Graduagéo da Pontificia Universidade
Catélica do Rio Grande do Sul a desenvolver o
Sistema Gerencial de Acompanhamento de
Protocolos de Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos em Ensaios Clinicos — Projeto de

Pesquisa.

A implantagéo do projeto é jus’cificada pela
andlise da Coordenagéo Administrativa da
Gestao de Desenvolvimento de Pesquisas
(CAP), a qua.l detectou que, usualmente, apos
aprovagao dos protocolos de pesquisa pela CAP,
Comissdo Cientifica (CC) e CEP, pouco co-
nhecimento se tem de seu andamento. Rara-
mente sdo emitidos relatérios anuais sobre a
investigagdo em curso ou encerramento da

pesquisa. O mais freqﬁente é a comunicagao de
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reagoes adversas. Como conseqiiéncia, o anda-
mento clos protocolos de pesquisas raramente

pocle ser efetivamente acompanha(lo.

Para corrigir essa faﬂ'la, percel)eu—se a necessi-
dade de conectar as diferentes instancias da
instituigio 3 CAP e ao CEP, articulando a
in{ormagﬁo sobre os proceclimentos de pesquisa
adotados em cada uma delas. Assim, o Projeto
de Pesquisa consiste basicamente em um sis-
tema de informagéo totalmente integrado ao
sistema hospitalar (SIS-HOS), possil)ilitanclo

a troca de informag(”)es em tempo real entre as

diversas unidades do hospital, a CAP e o CEP,

Supervisionaclo pela CAP, o sistema integra o
corpo administrativo da instituigao, interligan—
doa propria CAP, o CEP e os servigos de Arqui-
VO Médico, Internagio, Aml)ula’c()rio, Centro de
Diagnésticos por Imagem, Laboratério, Bloco
Cin’lrgico, Farmacia, Alrnoxarifado, Compras,
Coorclenagao Administrativa, Coorclenagao
Financeira, entre outros. A implan’cagéo do sis-
tema possﬂ)ilitaré o acompanhamento das
investigagbes com ensaios clinicos em curso,
desde sua entrada na instituigdo, aprovagao,
acompanhamento, encerramento, até sua fina-
1izagao e eventual pul)licagéo de resultados, per-
mitindo visdo al)rangente sobre todo o processo.
Posteriormente, a expectativa ¢é amplié—lo para

todas as pesquisas envolvendo seres humanos,

encetaclas na PUCRS.
Recebimento dos protocolos
O recebimento de um pI‘OJEOCOlO cle pesquisa na

CAP implica, inicialmente, em cadastri-lo

com um nimero que corresponderé a sua iden-

tificagéo durante toda a pesquisa e posterior
arquivamento. A seguir, sdo verificados todos
0s clocumentos, avaliando-se se estdo completos

e adequaclos. A lista de documentos inclui:

¢ Carta de apresentagao do projeto e confir-
magao do conhecimento de seu conteﬁdo,
assinada por todos os pesquisaclores, além de

identificagéo do responsa’wel pelo projeto

(incio 65-CEP de 18/9/95).

¢ Folha de rosto da Conep, encontrada no
enclerego: opgao “Pesquisaclores”, acessar o
item “cadastrar pesquisador"; apds isso o
pesquisador receberd uma senha, que junto
com o CPFE poderé “registrar a pesquisa’,
onde deve constar o titulo do projeto, nome,
ntimero da carteira de iden’cida&e, CPEF, tele-
fone e enclerego para corresponcléncia do
pesquisador responsa’wel e do patrocinador e
Termo de Responsabilida&e em cumprir os
termos da Resolugigo CNS 196/96 (V1.5).
Esclarecimentos: para o cadastro da institui-
gé',o—secle deve-se acessar o item “Procurar
Instituigdo”, digitan(lo o CNPJ da PUCRS
n® 88.630.413/0002-81. No cadastramen-
to do patrocinaclor, deve-se acessar o item
“Procurar Instituigdo”; caso nao exista,

“Cadastrar Instituicao”;

* Projeto de Pesquisa em duas vias impressas.
Se o projeto for em lingua estrangeira, cépia
em portugués (VI e VII.11). Se for para
apreciagao na Conep, em trés vias. Se o pro-
jeto nao foi avaliado previamente por uma
comissdo cientffica, deverd ser entregue
junto com duas cOpias impressas e uma via

em disquete ou CD. Se o projeto possuir
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aprovagao por outra comissao cientffica, serd

necessdria copia da aprovagao;

* Orgamento financeiro detalhado da pesquisa
em duas vias: recursos, fontes e clestinagéo,

})em como a forma € Valor da. remuneragé.o

do pesquisador (V1.2.j);

e Termo de consentimento livre e esclarecido
(I11.3.g e IV) ou justificativa com as causas
da impossibilidade de obté-lo (IV. ¢). Se o
protocolo for para apreciagio na Conep, em

trés vias;

* Se pesquisa conduzida do exterior ou com
cooperagao estrangeira, documento de

aprovagao do estudo no pais de origem

(I11.3.9);

 (arta de conhecimento do conteddo do pro-

jeto e autorizagao do chefe de servigo (incio

65-CEP de 18/9/95);

¢ Curriculo Lattes do pesquisa(lor principal e
dos demais participantes (V1.4);

* Pesquisas com novos £érmacos, vacinas e
testes diagnés’cicos, informagao pré—clini—
ca—brochura do investigaclor, em duas vias.

Se (¢] pI'OJCOCOlO fOI' para apreciagéio na COHGP

(1° Centro-PUCRS), em trés vias.

No caso da auséncia de documentos, o proto-
colo nio é recebido ¢ a CAP orienta o
pesquisaclor e outros interlocutores, os ajudan—
do-o0s a completé—los. Se atendido este item, o
protocolo é encaminhado para avaliagé.o em

todas as instancias responsdveis. Excegdo é feita

3 auséncia da aprovagao do protocolo no pafs de
origem, isto §, quando a avaliagéo do protocolo
de pesquisa é simultanea no Brasil e no pais de
onde procecle a pesquisa. Nesses casos, o proto-
colo pode ser avaliado, mas o inicio da pesquisa
apresentacao da

ficara condicionado a

aprovagao da pesquisa no pais de origem.

Em consondncia com a Resolug.io CNS
196/96 os pro’cocolos enviados pelo pesqui-
sador a0 CAP deverio ser a&equadamente ela-
borados em portugués'. Apés recebido pela
secretdria da CAP essa instancia avalia o orga-
mento financeiro detalhado, para verificar se
é aclequado para a instituigdo. A seguir, a do-
cumentagao ¢é encaminhada a Comissio Cien-
tifica (CC) da Faculdade de Medicina e Hospi-
tal Sao Lucas, para avaliagéio do mérito cienti-
fico da pesquisa. Essa comissdo foi criada com
a finalidade de agilizar a ava]iagéo cientfica e
metodolégica dos protocolos de pesquisa. A
partir da analise feita pela comissao é fornecido
um parecer ao pesquisaclor, que pocleré ser:
aprovaolo; com pendéncias ou nao aprovado.
Cada protocolo pocle ser enviado para revisdo

tantas vezes quantas necessarias.

No caso de pendéncias, o pesquisaclor respon-
savel devera respondé—las no prazo de trinta
dias. Caso nao cumpra essa exigéncia deverd
dar entrada a um novo protocolo. Apés a
aprovagao pela CC, o protocolo é enviado ao
CEP para avaliagéo, onde é encaminhado a um
relator ou, caso haja necessidade, para um
segunclo, que emitird um parecer consubstan-
ciado no prazo de trinta dias. Este parecer pode
ser incluido em uma das seguintes categorias:

aprovado; com pendéncia, que devers ser aten-
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dida em 60 dias; retirado, quanclo decorrido o
prazo, ou nao aprovaclo. Como decorréncia da
caracteristica da pesquisa, a documentagao
pocleré ainda ser aprovacla e encaminhada, com
o devido parecer, para apreciagdo pela Conep,
nos casos previstos na Resolugao CNS

196/96" e normativas complementares.

@ protocolo da pesquisa (que inclui todos os
documentos para sua avaliagéio e nao apenas o
projeto de pesquisa) deve ser entregue 3 CAP e
as outras instancias em duas ou trés cbpias, com
carta de apresentagao, além da carta de identifi-
cagao do pesquisaclor principal e conﬁrmagao do
conhecimento de seu conteﬁclo, assinada por
todos os pesquisa&ores. E importante ressaltar

que ao final da avaliagao as cépias devem ser

devolvidas ao CEP, por serem confidenciais.

Especificagdes dos documentos
exigidos pela CAP e outras instancias

Dentre os documentos obrigatérios para a apre-
sentacao do protocolo de pesquisa na CAP e
nas outras instdncias, para avaliag,éo, e justi-
ficativas para sua solicitagéoz, o primeiro ¢é a
carta de apresentagao do protocolo e confir-
magao do conhecimento de seu conteﬁclo, assi-
nado por todos os pesquisaclores, além da iden-
tificagéo do responsével pelo projeto (focio
CEP 65-CEP de 18/9/95). Exige-se esta carta
porque algumas vezes pessoas eram citadas
como pesquisa&ores e sequer tinham conheci-
mento do projeto de pesquisa ao qual, suposta-

mente, estariam vinculadas.

A folha de rosto é o segundo documento exigi-

do. E obtido pela internet, na pagina do Sis-

tema Nacional de Informagcao sobre Ftica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (Sisnep),
com o termo de compromisso do pesquisador e
da instituigio de cumprir a Resolugago CNS
196/96. Esse documento, que d4 consisténcia
juridica ao protocolo, identifica o pesquisador
responsa’wel, a instituigdo e o CEP, que devem
apor suas assinaturas e se comprometer com as
diretrizes de pesquisas envolvendo  seres
humanos no Brasil, assumindo as responsalji—
lidades correspon&entes. A folha de rosto con-
tém ainda a classificagéo da pesquisa, segundo

os critérios de risco e a deﬁnigéo do fluxo de

avaliagao, pelo CEP ou CEP-Conep.

O terceiro documento ¢ o proéprio projeto de
pesquisa em duas ou trés vias, em portugués'. E
6bvia a necessidade deste documento, porque é
através dele que se pode verificar a adequagéo
cientifica e metoclolégica e fazer a avaliag&o
ética. E importante ressaltar que embora a ade-
quagao cientifica e metodolégica nao precise ser
feita pelo CEP e sim por comissdes cientificas,
considera-se que esses processos também impli—
cam em questOes éticas e, portanto, seu exame
passa a ser tarefa do CEP. Um projeto com fa-
lhas cientificas e metoclolc’)gicas graves aponta,
necessariamente, para pro]olemas e conflitos do

ponto de vista ético.

Em seguida, ¢ feita a analise do quarto docu-
mento exigiclo pela reso]ugéo: o orgamento
financeiro detalhado da pesquisa. Com as
seguintes justificativas: nenhum exame, pro-
ceclimento, internagao, se feita apenas em
fungéo da pesquisa, pocle ser debitada a outro
convénio que nao o da pesquisa. Se isto ocor-

rer, o sistema vai rejeité—lo.
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O valor dos pagamentos deve ser estabelecido de
comum acordo entre o patrocinaclor, pesquisador
e instituigdo, para avaliagéo das repercussoes
orgamentdrias. Deverdo também ser registrados
os honorérios proﬁssionais, que nunca podem
ser de monta a induzir o pesquisador a produzir
ou omitir resultados. Nao deve haver pagamen-
to ao sujeito da pesquisa para sua participagao.
Admite-se apenas o ressarcimento das despesas
necessarias ao seu acompanhamento como, por
exemplo, as relativas a passagens e alimentagéo.
E cobrada uma taxa administrativa sobre os
honorérios proﬁssionais, para o financiamento
de um fundo de pesquisas e para o pagamento
das clespesas aclministrativas, como espago ﬁsico,
agua, 1uz, telefone, secretdrias e coordenador

administrativo.

No orgamento financeiro detalhado da
pesquisa devem constar recursos, fontes e
clestinagéo, bem como a forma e o valor da
remuneragao do pesquisaclor. A requisigao de
pecliclos de exames terd um cédigo especiﬁco,
caracterizado como sendo para aquela
pesquisa. Podem acontecer situagdes em que
determinados procedimen’cos sao para a
assisténcia do paciente. Nesses casos devera
haver, no orgamento, a concordancia do chefe
do servigo de que aqueles procedimentos sao

rotinas na assisténcia do paciente.

O quinto documento exigido e 0 mais impor-
tante ¢ o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE), conforme prescrevem os
itens 111.3.g, IV e IV.c da Resolugio CNS
196/96'. O TCLE deve ser elaborado pelo
pesquisaclor da instituigao de atuagao do

CEP (uma raridade em ensaios clinicos), em

Iinguagem acessfvel aos sujeitos da pesquisa
(outra rariclade). Esse documento ol)jetiva.
demonstrar de forma explicita o reconheci-
mento do sujeito da pesquisa como ser
autdénomo e o melhor defensor de seus inte-
resses. Esta protegdo aos sujeitos da pesquisa

constitui sua razio fundamental.

Se pesquisa conduzida do exterior ou com
participagdo estrangeira, exige-se documento
de aprovagao do estudo no pais de origem,
conforme explicita o item II1.3.s da reso-
Iugéol. Raramente se pocleria justificar a rea-
Iizagao de projetos de pesquisa somente fora
do pais de origem do projeto, podendo, even-
tualmente, insinuar o uso de cobaias

humanas estrangeiras.

Qutro documento exigido pelo CEP-
PUCRS ¢ a carta de conhecimento da pro-
posta de realizagao do projeto de pesquisa
pelo chefe do servigo onde ser4 realizado. Isto

N

se deve a responsalailiclacle deste diante das
exigéncias do Cc’)digo de Etica Médica (Oficio
65-CEP de 18/9/95). Ainda ¢ exigiclo o Cur-
riculo Lattes do pesquisaclor principal e dos
demais pesquisadores, conforme prescreve o
item V1.4 da resolugaol. Em pesquisas com
novos férmacos, vacinas e testes &iagnésticos,
anexar, ainda, agao pré—clinica e a brochura
do investigaclor, em duas vias. Se o protocolo

for para apreciagao da Conep, em trés vias.

Atualmente, exige-se também cépia do projeto
de pesquisa em meio eletronico. Se toda a do-
cumentagao do protocolo estiver disponivel, é
emitida a ficha de cadastro do protocolo no sis-

tema, conforme especiﬁcaclo a seguir.
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Convénio: 2007

FICHA CADASTRO ENSAIO CLINICO

Data de entrega:

Titulo:

Data de aprovacéo: Pendéncias ( ) Reprovado ( ) Aprovado ( )
Comissdo Cientffica:

CEP:

CONEP:

Patrocinador:

Nome do pesquisador;

Fone: Ramal:
Especialidade:

Estudo sera realizado:

Chefe do servigo:
Ensaio clinico Nacional ( ) Estrangeira ( ) Multicéntrico ( )

Valor total patrocinado:

Valor exames/procedimentos:

Outros exames fora do HSL:

Ressarcimento com pacientes:

Honorarios:

Taxa administrativa:

Ndmero previsto de pacientes: Incluidos:
Data prevista de concluséo: Sem data prevista

Fonte viabilizadora:

1. HSL (rotina da assisténcia) 2. HSL (extra-rotina da assisténcia)
3. Patrocinador 4. Agéncia de fomento
5. Servigo 6. Pesquisador

7. Estudo retrospectivo
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Detalhamento de fluxos

Apbs se verificar que a documentagéo do pro-
jeto de pesquisa estd comple’ca e que seu
orgamento financeiro detalhado tenha sido
aprovado, o protocolo seré encaminhado para a
comissdo cientifica, para analise metodolc’)gica
adequacla do mesmo. Se aprovaclo do ponto de
vista metodolégioo, o projeto é encaminhado ao
CEP. O parecer consubstanciado do CEP volta
para o pesquisaclor, que o corrige, se necessario,

e o retorna para a Coorclenagéo Administrativa

de Pesquisas (CAP).

Se aprova(lo em todas as instancias
(CC/CEP/ Conep), a CAP encaminha o status
do pro’cocolo, com cOpia do or¢amento e mar-
cadores dos exames apenas para pesquisa, a
coordenagé’.o administrativa e remete as infor-
magdOes necessdrias ao pesquisaclor. Todos os
passos anteriores cumpridos, a CAP realiza a
analise da minuta do contrato com a institui-

gao, feita pelo patrocinaclor.

E redigido um oficio a Diregao, para a assi-
natura do contrato. Algumas vezes, & consulta-
da a Assessoria Jurf(lica, para dirimir eventuais
ddvidas ou implicagées 1egais. No desenvolvi-
mento da pesquisa poclem surgir reagoes adver-
sas, cuja anélise ¢ feita pelo CEP, que deve rece-
bé-las, analisa-las e dar seu parecer sobre 0 anda-

mento da pesquisa, e comunica-lo 3 CAP,

No decorrer da realizagéo das pesquisas, po&em
aparecer aditivos, comodatos, interrupgao da
inclusdo de pacientes, cancelamento da pesqui-
sa ete. Tudo deve ser comunicado a CAP, sob o

risco de o sistema gerencial ser l)loqueaclo e

impossi]:)ilitar a continuagao do projeto. Ele-
mento importante no sistema de gerenciamen-
to é o controle de pagamentos de exames e pro-
cedimentos parao desenvolvimento da pesquisa.
Continuamente, em tempo real, o sistema
gerencial ¢ alimentado e o pesquisaclor deverd
prestar contas dos procedimentos feitos, dos
pagamentos recebidos e dos pagamentos efetua-
(los, alimentando o sistema. Busca-se realizar os
pagamentos diretamente a cada um dos envolvi-
dos. A instituigdo sdo ressarcidos os custos de
exames, internagdes procedimentos e taxa
aclministrativa, corresponclente a 15% dos
honorarios profissionais. Da mesma forma, é
repassado diretamente o que cabe ao pesqui-
sador. E importante sa]ientar, entretanto, que nem

sempre 0s patrocinadores aceitam esta situagao.

De 30 em 30 dias, o pesquisador recebers a
nota relativa ao faturamento do que deve 2 insti-
tuigdo e o que deve ser pago na Tesouraria — a
qual imprime reci]:)o, que deve ser repassaclo ao
patrocinador. A CAP também ¢ responsével
pela emissio das guias da Anvisa, tanto para
recebimento quanto para envio de material
biolégico para o exterior. Cada instituigio tem

uma senha para a emissao destas guias.
Consideragoes finais

A grande vantagem do sistema de gerenciamen-
to dos protocolos de pesquisa é possi]aihtar, rapi-
damente e com precisao, identificar as pesquisas
em andamento na instituigao, verificar o status
do projeto, nitimero de pesquisas por pes-
quisador, por especialidacle, valores envolvidos,
pagamentos ou pendéncias, ntmero previsto e

ntmero incluido de pacientes. A informagéo
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precisa sobre cada etapa da pesquisa permite  processo. Dessa forma, acreditamos, a experién-
acompanhar a entrega de relatérios sobre o cia de implementagéo do Projeto de Pesquisa no
andamento dos projetos, seu encerramento e a Hospital Sdo Lucas esta contribuinclo, na prati-
eventual pul)licagéo dos resultaclos, promoven-  ca, para o aprimoramento da regulamentagéo

clo, assim, maior controle e transparéncia ao das pesquisas no pais.

Resumen

Sistema gerencial de acompanamiento de protocolos de pesquisa envolviendo
ensayos clinicos

Con el Sistema CEP/Conep Brasil estd amparado en lo que dice respeto al analisis de los protocolos
de pesquisas envolviendo seres humanos. Sin embargo, a pesar de nuestra vasta experiencia de
andlisis previo a las pesquisas se tiene que admitir fallos en lo que dice respeto al acompafiamiento
de los proyectos emprendidos. Aunque, en la gran mayoria de los casos, el analisis sea acurada del
punto de vista cientifico y ético, los proyectos son aprobados sin que haya subsiguiente
acompanamiento de los mismos. Para amenizar este problema, el Hospital San Lucas, de la Pontificia
Universidad Catélica do Rio Grande do Sul cred un Sistema de Gerencia de Acompafamientos de
Protocolos de Pesquisa Envolviendo Seres humanos, que sera presentado en este articulo.

Palabras-clave: Protocolos de investigacién. Acompafamiento. Sistema de gerencia.

Abstract

System management, monitoring of research protocols involving clinical tests

Brazil, with its CEP/CONEP System is very well served what concerns about protocols analysis of
research involving human beings. However, despite of our extensive experience in this field, we have
to admit our faults what concerns the monitoring of the projects undertaken. Although in the vast
majority of cases, the analysis is accurate from a scientific and ethical view, the projects are approved
without any subsequent monitoring of them. To alleviate this problem, in the Hospital Sdo Lucas
(owned the Pontificia Universidade Catdlica) has monitoring of System Management Protocols of
Research Involving Human Beings, which will be presented in this article.

Key words: Research protocols. Monitoring. Management System.
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