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Resumo

Este estudo transversal com abordagem quantitativa, que utilizou dados secundarios da Plataforma
Brasil, teve o objetivo de analisar os indicadores de desempenho do Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Geral de Fortaleza entre 2018 e 2024 relativos a eficiéncia e eficacia do processo de avaliacdo
ética. Identificaram-se variacdes significativas nos tempos médios das etapas analisadas, especialmente
nas fases iniciais, como validacdo documental e resposta a pendéncias. Em contrapartida, as etapas rela-
cionadas a atuacdo dos relatores demonstraram maior estabilidade e previsibilidade. Anélises estatis-
ticas confirmaram diferencas relevantes entre as etapas, que evidenciam pontos criticos que requerem
ajustes nos fluxos e melhorias na gestdo. O monitoramento continuo por meio de indicadores reforca
a governanga ética, orienta o aperfeicoamento do sistema de avaliagio e contribui para a qualificagdo
das praticas institucionais, fortalecendo a ética em pesquisa no pais.

Palavras-chave: Comités de Etica em Pesquisa. Indicadores de servicos. Eficacia. Eficiéncia. Avaliacio
em saude.

Resumen

Métricas de un Comité de Etica en Investigacién: eficiencia y eficacia

Este estudio transversal con enfoque cuantitativo, que utiliz6 datos secundarios de la Plataforma Brasil,
tuvo como objetivo analizar los indicadores de desempefio del Comité de Etica en Investigacion del
Hospital General de Fortaleza entre 2018 y 2024, en relacién con la eficiencia y |a eficacia del proceso de
evaluacion ética. Se identificaron variaciones significativas en los tiempos promedio de las etapas analiza-
das, especialmente en las fases iniciales, como la validacion documental y la respuesta a observaciones.
En cambio, las etapas relacionadas con la actuacién de los relatores mostraron mayor estabilidad y previ-
sibilidad. Los analisis estadisticos confirmaron diferencias relevantes entre las etapas, evidenciando puntos
criticos que requieren ajustes en los flujos y mejoras en la gestion. El monitoreo continuo mediante indica-
dores refuerza la gobernanza ética, orienta el perfeccionamiento del sistema de evaluacion y contribuye a
la cualificacion de las practicas institucionales, fortaleciendo la ética en investigacion en el pais.

Palabras clave: Comités de ética en investigacion. Indicadores de servicios. Eficacia. Eficiencia.
Evaluacién en salud.

Abstract

Metrics of a Research Ethics Committee: efficiency and effectiveness

This cross-sectional study with a quantitative approach, which used secondary data from Plataforma
Brasil, aimed to analyze the performance indicators of the Research Ethics Committee of the General
Hospital of Fortaleza between 2018 and 2024, focusing on the efficiency and effectiveness of the ethical
review process. Significant variations were identified in the average times of the analyzed stages,
especially in the initial phases, such as document validation and responses to pending issues. In contrast,
stages related to the work of the reviewers showed greater stability and predictability. Statistical
analyses confirmed relevant differences among the stages, highlighting critical points that require
adjustments in workflows and improvements in management. Continuous monitoring through indicators
strengthens ethical governance, guides the improvement of the evaluation system, and contributes
to enhancing institutional practices, thereby strengthening research ethics in the country.
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Todas as pesquisas envolvendo seres humanos
devem seguir padroes éticos rigidos, conforme
estabelecido pela Resolucao do Conselho Nacional
de Saude (CNS) 466/2012%, que elenca varios
pontos, entre os quais avaliar os participantes,
obter consentimento livre e esclarecido, focar nos
riscos e beneficios, proteger os direitos dos envol-
vidos, ter pesquisadores qualificados e monitorar
as fases da pesquisa. Desse modo, é necessario
concentrar-se em valores éticos como transpa-
réncia, respeito, honestidade, boa governanca e
seriedade na pesquisa cientifica pautada em cor-
responsabilidade, colaboracéo e confianca matua?.

Nos ultimos anos, tem-se consolidado a dis-
cussdo em torno da ciéncia aberta, que argu-
menta a favor da democratizacdo do acesso ao
conhecimento cientifico como premissa essencial
para o desenvolvimento equitativo e sustentavel.
Essa discussdo impacta diretamente o papel e as
praticas dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP),
uma vez que exige maior transparéncia, compar-
tilhamento de dados e acessibilidade nos proces-
sos de avaliacdo ética. E necessario consolidar
uma politica nacional de ciéncia aberta, focada
em melhores préaticas de avaliacdo e governanca
cientifica, o que representa uma dificuldade e,
ao mesmo tempo, uma oportunidade para os CEP
se adaptarem as novas exigéncias do cenario cien-
tifico contemporaneo?.

Recentemente promulgada, a Lei 14.874/2024 ¢
instituiu o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa,
que normatiza a bioética no decorrer dos estudos.
A redacdo da lei é clara em determinar que os
CEP devem analisar, posteriormente aceitando ou
indeferindo, a documentacao da pesquisa em até
dez dias Uteis apos a submissao, além de emitir o
parecer em até 30 dias Uteis. Por sua vez, o pes-
quisador dispoe de dez dias Gteis, prorrogaveis por
igual periodo, para responder a eventuais pendén-
cias. As decisdes do colegiado podem ser recorri-
das em nivel local e, em Gltima instancia, nacional °.

De modo a dar continuidade a protecao dos par-
ticipantes diante de tantos desafios e riscos ineren-
tes, € necessario refletir sobre o contexto dinamico
da biopesquisa. A maxima de que sempre é pre-
ciso desburocratizar, quando efetivada as expen-
sas da seguranca daqueles participantes, promove
efeitos deletérios e inversos ao que prega®.

A procura por maiores efetividade e padroniza-
¢do na revisao ética ndo é exclusividade do Brasil.

Na América Latina e Caribe, estudo coordenado
pela Organizacdo Panamericana de Satide (OPAS)”
constatou que menos de um terco dos paises tem
politicas institucionais diligentes para habilitacao
de membros dos CEP e consolidacao de sistemas
nacionais de ética em pesquisa. Esse panorama
expoOe disparidades regionais e avigora a urgén-
cia de iniciativas que promovam uma governanca
ética forte.

A avaliacio criteriosa dos processos, especial-
mente em contextos organizacionais e institucio-
nais, exige claramente a aplicacdo dos conceitos
de eficiéncia e eficacia, pois, ainda que frequen-
temente utilizados no senso comum, assumem
sentidos distintos, mas ao mesmo tempo comple-
mentares a gestao e administracio publica. Apesar
da importancia dos CEP, ha poucos estudos que
analisam quantitativamente seus indicadores de
desempenho no contexto brasileiro, especialmente
em hospitais de grande porte.

A eficiéncia se relaciona diretamente ao uso
racional e otimizado dos recursos disponibili-
zados, a fim de atingir os resultados esperados
com o menor custo possivel sob as perspectivas
financeira, humana ou temporal. Para Maximiano,
eficiéncia é fazer bem e corretamente as coisas?®,
referindo-se & competéncia de implementar pro-
cessos com qualidade, priorizando economia e
produtividade, evitando desperdicios. Enquanto
eficacia, como destaca Frasson, versa sobre a
capacidade demonstrada pelo projeto de atin-
gir os objetivos e metas previamente estabele-
cidos?, com foco nos resultados finais obtidos,
sem considerar rigidamente a forma como se
disp6s dos recursos. Deste modo, ao passo que
a eficiéncia destaca os meios, a eficicia se detém
aos fins, sendo ambas imprescindiveis na ava-
liacdo de desempenho de instituicoes, proje-
tos e programas.

Esses dois conceitos, quando aplicados nos
processos de um CEP, destacam-se perante a
necessidade de assegurar, além da seguranca e da
integridade dos envolvidos, que os tramites admi-
nistrativos e regulatérios ocorram em tempo habil.
A governanca ética e a capacidade técnica aliadas
a qualidade e celeridade devem alicercar a atua-
¢do de um CEP. A demora na emissao de pareceres
pode comprometer a execucdo de projetos cienti-
ficos, atrasar resultados relevantes, impactar finan-
ciamentos e prejudicar inovacdes terapéuticas *°.
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O CEP do Hospital Geral de Fortaleza (HGF),
atuante desde 1998, realiza reunides quinzenais
em espaco proprio, localizado em Fortaleza/CE.
Sua composicao esta designada pela Portaria Interna
028/20251*, sendo composta por uma coordena-
dora, uma coordenadora adjunta, seis membros efe-
tivos, trés suplentes e uma secretaria. A renovacao
de seu credenciamento foi efetivada em 7 de marco
de 2024, conforme Oficio 183/2024, emitido pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) 12

Diante desse arranjo institucional e da impor-
tincia da qualidade nos processos éticos em
pesquisa, surgiu a seguinte questio norteadora:
como os indicadores de desempenho do CEP/HGF
refletem seu processo de trabalho, a luz da eficién-
cia e da eficacia?

O estudo propde contribuir para o fortaleci-
mento da politica institucional de integridade cien-
tifica, apoderando-se da qualidade dos métodos e
da efetividade da missao de cada CEP do Brasil.
Considerando as exigéncias legais e os desafios
cotidianos dos pesquisadores e das instituicoes no
campo da pesquisa, é urgente conhecer e avaliar
o funcionamento desses 6rgaos na promocao de
melhorias nos servicos prestados a comunidade
académica e a sociedade, e em que medida os
indicadores mostram conformidade a legisla-
cao vigente.

Inserido nessa realidade, torna-se evidente a
relevancia deste estudo, que propde lancar um olhar
atento sobre o modo como o comité tem atuado
ao longo dos anos. Mais do que levantar nime-
ros, trata-se de compreender a estrutura interior,
enxergar potencialidades, identificar desafios e,
principalmente, abrir caminhos para que o processo
de avaliacao ética avance em clareza, qualidade e
responsabilidade, especialmente quando se trata
de pesquisas que envolvem seres humanos.

Método

Trata-se de pesquisa transversal, com aborda-
gem quantitativa, que utilizou dados secundarios.
Esse tipo de estudo é definido por reunir infor-
macoes em dado momento, ou em um intervalo
de tempo relativamente breve, o que possibilita
observar com clareza como determinada condi-
cao ou caracteristica estd presente em um grupo
especifico. Trata-se de abordagem em que os

pesquisadores apenas acompanham os dados tal

como se apresentam, sem interferir ou modificar

os fatores envolvidos, ou seja, ndo had manipula-
cao experimental, apenas observacao das rela-

coes existentes 23,

Foram coletados os relatérios de desempenho
gerados pela Plataforma Brasil (PB) entre 2018
e 2024, periodo no qual os dados estavam disponi-
bilizados de forma completa. A informacao usada
foi levantada pelos pesquisadores, autorizados for-
malmente pela direcdo geral do HGF.

Desses relatorios, foi extraido o nimero bruto
de projetos, emendas e notificacdes e criou-se uma
série histérica com medidas de tendéncia central e
dispersao da execucdo, levando em consideracao
as seguintes variaveis:

e validacdo documental (tempo médio entre a
data de submissdo ao CEP e o fim da checa-
gem documental: aceite do projeto ou levanta-
mento de pendéncia);

e resposta a pendéncia documental (tempo mé-
dio entre a emissdo da pendéncia documental
e a submissao da resposta pelo pesquisador ao
CEP/Conep);

e elaboracido do parecer do relator (tempo mé-
dio entre o aceite do relator para executar a
analise ética e a finalizacdo/emissao do parecer
do relator);

e elaboracdo do parecer do colegiado (tempo
médio entre a finalizacdo/emissdo do parecer
do relator e a finalizacdo/emissao do pare-
cer do colegiado);

e elaboracdo do parecer consubstanciado (tempo
médio entre a finalizacdo/emissao do parecer
do colegiado e a do parecer consubstanciado);

e resposta a(s) pendéncia(s) (tempo médio entre
a emissao de pendéncia por meio do parecer
consubstanciado e a submissdo da resposta
pelo pesquisador ao CEP/Conep).

A anélise dos dados foi realizada por meio de téc-
nicas de estatistica descritiva e inferencial. A com-
paracao intragrupos foi conduzida utilizando-se o
teste de analise de variancia (ANOVA) para medidas
repetidas, seguido pelo teste post-hoc de Tukey para
identificar diferencas significativas entre as varia-
veis analisadas. Para o calculo estatistico e o grafico
bloxpot, foi utilizado o software R (versdo 4.4.1) e,
para a elaboracao da tabela e do grafico de coluna,
foi utilizado o software Microsoft Excel 365 5.
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O uso de analise de variancia e testes post-hoc,
como Tukey, permite ndo apenas verificar diferen-
cas estatisticas entre grupos, mas também orien-
tar ajustes operacionais em fluxos institucionais de
comités de ética .

A avaliacao ética deve extrapolar aspectos rela-
cionados ao consentimento informado e a con-
fidencialidade dos dados, abrangendo a analise
critica dos métodos estatisticos utilizados. A ina-
dequacao ou o uso indevido de testes estatisticos
podem comprometer a validade dos resultados
e da conclusio e, consequentemente, a integri-
dade ética do estudo. Os CEP tém a responsabi-
lidade de verificar a pertinéncia e a adequacao
das andlises estatisticas nos projetos submetidos,
isto é, garantir que os métodos escolhidos sejam
apropriados para os objetivos do estudo e para a
natureza dos dados coletados, contribuindo para
a promocao de pesquisas com rigor metodologico
e eticamente responsaveis .

O estudo foi aprovado pelo CEP/HGF, respeitando
as determinacdes da Resolucdo CNS 466/20121.

Resultados

Instabilidades e transformacdes expressivas
marcaram o processo de avaliacao ética conduzido
pelo CEP/HGF no periodo analisado. Ao longo des-
ses sete anos, ficou evidenciada trajetéria pouco
linear, com grandes variacdes tanto no nimero de
projetos submetidos quanto na regularidade dos
registros e nos prazos de tramitac¢ao. Essa flutuacao
revela, além de complexidade do funcionamento
interno do comité, os desafios na capacidade de
manter desempenho estavel e presumivel devido
a fatores externos. A eficiéncia do fluxo de traba-
Iho e a eficacia das acOes deliberativas parecem
ter sido diretamente influenciadas por mudancas
estruturais, contextos sanitarios emergenciais e
mesmo algumas limitacdes operacionais.

Grafico 1. Etapas da anélise ética em nameros, 2018 a 2024
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O Gréfico 1 ilustra com clareza a variagao no
volume de atividades registradas nas diversas
etapas do processo ético durante o periodo ana-
lisado, o que sugere flexibilidade e capacidade
adaptativa da estrutura e reflete o constante aper-
feicoamento no cenério dos indicadores. A etapa
de validacdo documental, por exemplo, apresen-
tou expressivo crescimento, indo de 84 regis-
tros em 2019 para 557 em 2023. Esse notavel

2021 2022 2023 2024

M Resposta a pendéncia documental

Elaboragao do parecer colegiado

M Resposta a(s) pendéncia(s)

aumento, além de refletir maior demanda por
avaliacoes, exigiu do colegiado empenho acima
do habitual, ampliando sua capacidade resolutiva.
Nesse limbo, destaca-se o desempenho em 2020,
com 517 validagdes, ano em que, mesmo diante
da pandemia de covid-19, foi assegurada a con-
tinuidade das anélises com dedicacio técnica e
esforco coletivo, gracas ao forte compromisso ins-
titucional dos membros.
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Desafios na eficiéncia sao indicados pelos
dados, devido ao aumento no tempo de resposta
em periodos de maior volume de pendéncias,
bem como na eficacia, por efeito da variacao no
tempo médio das etapas e na dificuldade em seguir

padronizacdes no periodo dos registros. Tais aspec-
tos sdo aprofundados na Tabela 1, que resume
as medidas de tendéncia central e dispersdo dos
tempos médios (em dias) para cada etapa da sub-
missao ao desfecho.

Tabela 1. Medidas de tendéncia central e dispersdo (em dias) das acbes executadas, 2018 a 2024

Mediana Desvio padrao ir:::f;‘tllzlr(t)'il
Validacdo documental 5,00 3,30 15,10 6,00
Resposta a pendéncia documental 7,13 10,10 6,96 12,80
Aceite do relator 1,13 1,00 0,61 0,80
Elaboracao do parecer do relator 5,66 4,60 1,96 4,10
Elaboracao do parecer do colegiado 2,41 2,20 0,68 1,00
Elaboracao do parecer consubstanciado 1,33 1,10 1,25 1,80
Resposta a(s) pendéncia(s) 7,14 9,20 7,08 13,70

A Tabela 1 expende o desempenho temporal do
fluxo, destacando a agilidade e previsibilidade em
suas diversas fases. Celeridade e eficiéncia ficam
claras em etapas como aceite do relator (média
de 1,13 dia) e elaboracio do parecer do colegiado
(média de 2,41 dias), revelando a capacidade de
manter ritmo de trabalho compativel com as exi-
géncias legais e institucionais. Os papéis estao
bem definidos entre os membros, e os processos
internos, bem distribuidos, fatores indicados pela
visivel padronizacao dos prazos ora observada.

Ainda assim, foi observada variabilidade na
etapa de validacdo documental, com desvio-
-padrao (DP) de 15,10 dias e intervalo interquartil

(IQR) de 6,00 dias, indicando inconsisténcia no
tempo de execucio. Elevada dispersdo (DP=7,08;
IQR=13,7) também foi constatada na fase de res-
posta a(s) pendéncia(s), sugerindo instabilidade
no comportamento dos pesquisadores ou atra-
Sos operacionais.

O Gréfico 2 reforca essa leitura ao represen-
tar a distribuicdo anual do nimero de processos
avaliados. Controle operacional e maior previsibi-
lidade foram revelados pelo crescimento progres-
sivo e a estabilizacdo no periodo, particularmente
em 2023. Ja 2020 destacou-se por sua maior dis-
crepancia, com ampla dispersdo e presenca de
outliers extremos, refletindo um contexto atipico.

Grafico 2. Distribuicdo anual do nimero de processos avaliados, 2018 a 2024
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A andlise de variancia para medidas repetidas
demonstrou diferencas estatisticamente significa-
tivas entre os tempos médios das etapas (p<0,05),
confirmando a heterogeneidade dos processos
internos. O teste post-hoc de Tukey indicou maior
tempo médio nas etapas de validacdo documen-
tal e resposta a(s) pendéncia(s), o que pode estar
relacionado ao zelo técnico na analise inicial dos
documentos e a necessidade de adequacdes dos
projetos as normas éticas vigentes. Esses resul-
tados reforcam o papel pedagoégico do comité,
que atua ndo apenas como instancia avaliadora,
mas também como orientador de boas praticas em
pesquisa; todavia fica clara a necessidade de revi-
sao desses pontos para garantir maior eficiéncia.

Embora a ANOVA ofereca um olhar geral,
até mesmo superficial, das diferencas, a interpre-
tacdo nao deve desconsiderar fatores contextuais
e operacionais que possam ter influenciado a exe-
cucao dos processos ao longo dos anos. Enquanto
algumas fases ocorrem de forma rapida e consis-
tente, outras apresentam maior tempo de exe-
cucao e mobilidade, indicando oportunidades de
fortalecimento da eficiéncia operacional e unifor-
mizacdo dos processos.

Discussao

A anélise dos indicadores de desempenho do
CEP/HGF entre 2018 e 2024 evidencia a necessi-
dade do monitoramento sistematico de todo o
processo de avaliacdo ética. Ainda que o comité
demonstre maturidade, com algumas etapas bem
estruturadas, sdo notadas fragilidades nas etapas
iniciais, o que compromete a eficiéncia do fluxo.

Em convergéncia a essa situacao, estudos apon-
tam a etapa de tramitacao inicial como um dos
gargalos mais presentes na avaliacdo ética no
Brasil. A heterogeneidade no tempo de resposta
inicial esta associada a falta de uniformidade entre
os CEP, assim como a sobrecarga demandada e a
alta rotatividade das equipes administrativas. A
labilidade nesses fatores e os extensos tempos
médios constatados reforcam essa tendéncia *°.

Em contrapartida, pode-se perceber continui-
dade nas etapas relacionadas a atuacao dos relato-
res enquanto colegiado, o que é indicativo positivo,
pois sugere organizacdo interna e habilidade
técnica consistentes. O diferencial de membros

com experiéncia acumulada em andlises bioéticas
e de formacdes continuadas é determinante para a
celeridade e qualidade na emissdo dos pareceres e
no monitoramento das pesquisas?.

Com a promulgacdo da Lei 14.874/2024%,
que normatiza prazos e responsabiliza direta-
mente os comités, principalmente se estes preten-
dem concorrer ao selo de acreditacao em algum
momento, atender as exigéncias legais, alinhando
o tempo médio de suas acdes, denota o cum-
primento satisfatério das diretrizes nacionais.
Para além da conformidade legal, é claramente
defendida a necessidade de avaliar constante-
mente os indicadores de desempenho dos CEP,
integrando prismas de melhoria da qualidade dos
servicos prestados, sob a ética dos profissionais e
da gestao publica®.

De forma semelhante, conformidade pro-
cessual ndo assegura, por si sé, a eficacia ética
dos CEP. Autores argumentam que ha caréncia
global de métodos robustos para mensurar o real
impacto da revisao ética sobre a protecao dos par-
ticipantes e a integridade cientifica 8.

Essa lei, que estabelece diretrizes para ética
em pesquisas com seres humanos, flexibiliza
requisitos essenciais de protecdo aos partici-
pantes, desde a extincdo da Conep, que passa a
ser substituida por érgao vinculado ao Ministério
da Saude, tornando os processos vulneraveis a
pressdes externas, politicas e lobbies. Ademais,
o controle social é enfraquecido, o que compro-
mete a imparcialidade no processo regulatério,
abrindo espaco para conflitos de interesse e inter-
feréncias governamentais?®.

O pico no numero de pesquisas submetidas
diante do cenéario pandémico vivido em 2020,
com posterior queda no ano seguinte, pode jus-
tificar a oscilacdo no nimero de processos anuais,
se considerada a imposicdo de adversidades em
todos os setores, em especial na saude, exigindo
que o fluxo de trabalho fosse dinamicamente mol-
dado. Interrupcoes, suspensdes dos comités e as
dificuldades de adaptacdo ao trabalho remoto vie-
ram de encontro ao aumento expressivo de sub-
missdes, em um periodo no qual muito se buscava
descobrir sobre a covid-19 e suas proposicoes %,

Etapas como resposta a pendéncia documental e
resposta a(s) pendéncia(s) apresentaram anos com
auséncia total de registros, como 2019, 2021 e 2022.
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Esse resultado pode ter aspecto negativo, sinali-
zando falhas na padronizacdo do preenchimento
dos dados; ou viés positivo, qual seja, a baixa utili-
zacao dessas etapas, o que pode refletir a melhora
na qualidade da orientacdo prévia aos pesquisa-
dores, reduzindo a necessidade de retrabalhos e
garantindo o aperfeicoamento na qualidade das
submissodes, sugerindo avangos na comunicagao
entre o comité e os proponentes, e melhoria nos
processos educacionais internos.

Apesar de apresentar variacdes anuais, as acoes
relacionadas a elaboracido de pareceres (relator,
colegiado e consubstanciado) expressaram desem-
penho constante, o que indica alto grau de organi-
zacao e maturidade técnico-cientifica. A seguranca
e credibilidade do processo de avaliacdo se mos-
traram em consonancia com o alinhamento dos
membros com os principios éticos e procedimen-
tais que regulam a analise de projetos, refletindo a
estabilidade observada nessas fases.

Algumas falhas podem comprometer a fidedig-
nidade dos indicadores e ressaltam a necessidade
de alto rigor no registro no momento da submissao
por parte do pesquisador e na recepc¢ao e andlise
documental (inerentes a equipe administrativa).
A auséncia de conformidade de alguns documen-
tos apensados, como termo de consentimento
livre e esclarecido, cronograma, folha de rosto e
instrumento de coleta de dados, foi motivo fre-
quente de 6bices éticos 2.

Neste estudo, ficou claro que um campo de
atencao prioritaria sdo as etapas iniciais, nas quais
advieram os maiores atrasos no tempo médio
de resposta. O desempenho do processo avalia-
tivo pode ser otimizado com sistemas mais ageis
e orientacdo direta dos pesquisadores sobre
como organizar a documentacao e inseri-la na PB.

Como forma de orientar pesquisadores e dar
celeridade as submissoes, o CEP/HGF disponibi-
liza em seu site institucional modelos editaveis
de todos os instrumentos exigidos no decurso,
fluxo regulatério, calendario de reunides e respos-
tas as duvidas mais recorrentes, além de contato
presencial, via e-mail ou telefone. Assegura tam-
bém link de atalho as principais legislacbes perti-
nentes, a seu regimento interno e ao site da PB.

O comité estabelece parcerias com todos
os setores do hospital durante todo o percurso
metodolégico, principalmente mantendo estreita

relacdo com a Direcdo de Ensino, Pesquisa e
Residéncia, setor responsavel pelo planejamento,
supervisao, orientacdo e execucao das acdes de
ensino, aperfeicoamento e pesquisa relacionadas a
formacao e capacitacido de recursos humanos nas
areas de saude, administracao e servicos de apoio.

Mais da metade das pesquisas analisadas apre-
sentou pelo menos uma condicdo que prolongou
o tempo de fluxo, como demora superior a 30 dias
para retorno das pendéncias pelo pesquisador.
Isso evidencia como a falta de registros adequa-
dos pode impactar negativamente a eficiéncia e
eficacia dos Comités de Etica em Pesquisa 2.

A avaliagcdo por indicadores quantitativos
deve ser continua e pode ser associada a anali-
ses qualitativas, para captar aspectos subjetivos
e contextuais que influenciam o desempenho do
CEP/HGF. O uso de métricas como tempo médio de
analise, dispersao e volume processual pode pro-
mover uma gestao ética mais responsiva, transpa-
rente e eficiente.

O sistema CEP/Conep ainda se pauta por uma
linguagem da bioética principialista e por uma
légica excessivamente burocratica, que remete ao
“poder do cartério” como parametro para a ética
em pesquisa. Essa estrutura normativa dificulta a
adequacao dos projetos qualitativos aos critérios
vigentes, impondo desafios metodolégicos e éticos
para pesquisadores das ciéncias humanas e sociais.
Tal critica revela a necessidade de aprimoramento
do sistema de avaliacao ética, de modo que seja
capaz de reconhecer a diversidade epistemolé-
gica e metodoldgica presente nas diferentes areas
do conhecimento 22,

A OPAS publicou em 2022 a Ficha de avaliacdo:
indicadores para o fortalecimento dos sistemas
nacionais de ética em pesquisa?®, documento que
municia diretrizes para o uso de indicadores tanto
quantitativos quanto qualitativos, avultando a indi-
géncia de uma avaliacao continua e ampla dos sis-
temas de ética em pesquisa. A ficha destaca que
a combinacao desses tipos de dados é essencial
para captar aspectos subjetivos e contextuais que
influenciam o desempenho dos comités ¢,

A busca por maior eficiéncia e eficicia na atua-
cdo dos CEP tem motivado a adocao de instrumen-
tos de gestao capazes de avaliar e aperfeicoar seus
processos internos. A utilizacao de indicadores de
desempenho como instrumento para identificar

Pesquisa w

http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420264150PT

Rev. bioét. 2026; 34: e4150PT 1-10




Pesquisa J

Métricas de um Comité de Etica em Pesquisa: eficiéncia e eficacia

pontos criticos nos processos de avaliacido ética
revela que a andlise sistematica de dados rela-
cionados aos protocolos submetidos permitiu
ndo apenas monitorar o cumprimento de metas,
como o prazo de 60 dias para aprovacdo, mas tam-
bém implementar melhorias continuas nas praticas
do comité. Essa abordagem evidencia a importan-
cia de integrar métodos de avaliacdo quantitativa
na gestao dos CEP, promovendo maiores visibili-
dade, agilidade e qualidade nas decisdes éticas 2*.
A adocao de praticas de pesquisa extrapolaveis
tem sido apontada como tatica eficaz para forta-
lecer a integridade cientifica e ética dos estudos.
Os CEP devem ponderar a exigéncia de proje-
tos que consintam a replicacdo dos resultados,
como forma de asseverar transparéncia e credibili-
dade dos dados. Essa abordagem nao apenas faci-
lita a verificacdo independente dos achados como
também contribui para a construcao de um conhe-
cimento cientifico mais sélido e confiavel 2,

Consideragoées finais

A pesquisa demonstrou que, apesar de apre-
sentar estrutura sélida em etapas mais organiza-
das do processo de andlise ética, como a atuacao
do colegiado, persistem lacunas nas fases ini-
ciais, em destaque na validacdo de documentos.
Diferencas estatisticamente significativas nos
tempos médios entre essas etapas foram reveladas
pelos dados coletados, as quais sugerem desem-
penho variavel que influencia a eficiéncia geral
do processo.

A alternancia constatada nos indicadores,
sobretudo em anos marcados pela situacao
extrema da pandemia de covid-19, comprova que
diferentes cenarios e estruturas impactam dire-
tamente a capacidade operacional do comité.
Para mais, a baixa uniformidade nos registros e,
muitas vezes, a auséncia de dados em fases espe-
cificas atrapalham o monitoramento e a gestao
baseada em evidéncias.

Por efeito disso, é imperativo adotar estraté-
gias de capacitacdo continua para pesquisadores,

valorizar a equipe de trabalho e incorporar ferra-
mentas tecnoloégicas que proporcionem maiores
automacio e padronizacdo dos fluxos. E basilar
que haja conexao entre as esferas institucionais
e uma comunicacao transparente e fluida com
pesquisadores, pois esses elementos consolidam
a qualidade das andlises e propiciam governanca
ética mais solida e confiavel.

Ao apresentar dados empiricos sobre o fun-
cionamento de um Comité de Etica em Pesquisa
de grande porte no Brasil, esta pesquisa contribui
para o avanco do campo com reflexdes praticas
sobre a gestdo ética em tempos de complexidade
e mudanca. Os achados estdo alinhados com
diretrizes internacionais, como as propostas pela
OPAS, e sao especialmente relevantes no con-
texto da Lei 14.874/20244, que exige dos comités
nova perspectiva sobre seus modelos regulatérios
e operacionais.

Diante das exigéncias cada vez maiores no
campo da pesquisa em saude, é fundamental que
os CEP nao se limitem a cumprir etapas formais,
mas busquem compreender, de forma sensivel
e critica, as realidades por tras de cada projeto.
O uso de ferramentas que acompanham o desem-
penho e ajudam a identificar onde é possivel
melhorar pode tornar os processos mais ageis e
proximos das necessidades dos pesquisadores e
da sociedade. Ao mesmo tempo, é preciso estar
atento as diferentes formas de produzir conheci-
mento, respeitando trajetorias, saberes e contex-
tos variados. Mais do que acelerar prazos, trata-se
de garantir que a andlise ética continue sendo
espaco de cuidado, escuta e compromisso com a
dignidade das pessoas envolvidas nas pesquisas.

Por fim, faz-se necessario que futuras investi-
gacoes adotem abordagens metodolégicas mistas,
unindo a andlise de séries temporais com avaliacao
qualitativa dos fluxos de trabalho. Isso ajudara a
entender melhor as condicdes que motivam efi-
ciéncia e eficacia na avaliacao ética. Esse aprofun-
damento consolida o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa, tornando-o ainda mais agil, transparente
e comprometido com a protecdo dos participantes
e aintegridade cientifica.
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