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As normas de pesquisa em saulde, sejam nacionais ou internacionais, prevéem que todos os
projetos de pesquisa que envolvam serem humanos, antes de serem executados, devem ser submetidos
a andlise e aprovacgdo de um Comité de ética em Pesquisa. O objetivo do presente trabalho foi realizar
um levantamento do funcionamento dos Comités de Etica em pesquisa em instituicbes de satde no Brasil, de
como se esta fazendo pesquisa em seres humanos e quais 0s mecanismos institucionais que estao sendo
utilizados
para controla-la. Os dados obtidos demonstram, em primeiro lugar, que € lamentavel a forma como vem
sendo realizada a pesquisa biomédica no Brasil, em relagdo aos pardmetros de carater ético
estabelecido por normas nacionais e internacionais. Em segundo lugar, a necessidade de
uma ampla divulgacéo das orienta¢gdes nacionais e internacionais de pesquisa
em salde e do papel relevante dos Comités de Etica em Pesquisa.
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Introducéo

Grande parte do conhecimento atualmente disponivel na area da saude foi gerado por meio de pesquisas
realizadas em nivel basico ou diretamente com seres humanos.

Neste século, inimeros casos de "pesquisas cientificas" realizadas sem qualquer critério de preservacgao da
dignidade do ser humano foram tornadas publicas, como por exemplo, os experimentos realizados nos campos de
concentracdo da Segunda Grande Guerra e o estudo realizado em Tuskegee (Estados Unidos)(1).

Em 1966, depois da publicacdo do Cédigo de Nuramberg (1947) e da Declaragdo de Helsinque (1964), o Prof.
Henry Beecher divulgou uma pesquisa onde avaliou 50 trabalhos cientificos considerados por ele eticamente
inadequados (2).

A proposta de criacdo e implantagéo de Comités de Etica em Pesquisa foi incluida na quase totalidade dos Codigos
e Normas de Pesquisa em Saude, a partir da Declaracao de Helsinque, que foi aperfeicoada sucessivamente em
Téquio (1975), Veneza (1983) e Hong Kong (1989). Esses Comités devem ter a participacao de pesquisadores de
reconhecida competéncia, além de membros externos & comunidade cientifica e as instituigcdes (1,3,4). Devem
avaliar especificamente os aspectos éticos das atividades cientificas, visando, acima de tudo, a prote¢éo das
pessoas envolvidas.

O Conselho Federal de Medicina, em 1985, determinou aos Conselhos Regionais de Medicina que criassem as
Comissdes de Etica Médica, em todos os estabelecimentos de salde que exercam atividades sob suas jurisdicdes
(5). Alguns Conselhos Regionais delegaram a estas Comissdes a responsabilidade de atuarem, como revisores
éticos na pesquisa biomédica (a). Essa delegacé@o de competéncia tem causado alguns problemas de compreensao
sobre as atribuicBes especificas de cada uma das diferentes comissdes que atuem no campo da ética, em
instituicdes hospitalares (7).



No Brasil, em 1988, o Conselho Nacional de Salde publicou as Normas de Pesquisa em Saude. Este documento,
no seu capitulo XllI, definiu as regras para o funcionamento, constituicio e responsabilidades dos Comités de Etica
em Pesquisa nas instituicdes de salde, sem contudo levar em consideracéo ou alterar as atribuicbes anteriormente
destinadas a outras instancias decisérias (7).

As novas Diretrizes Eticas Internacionais para a Pesquisa Biomédica envolvendo Seres Humanos propdem que os
Comités de Etica em Pesquisa devam avaliar, igualmente, os aspectos cientificos envolvidos no projeto, pois uma
pesquisa biomédica mal planejada é, por definicdo, eticamente incorreta (8). As normas de pesquisa em saude,
sejam brasileiras ou internacionais, prevéem que todos 0s projetos de pesquisa, que envolvam seres humanos,
devem ser submetidos & anélise e aprovacéo de um Comité de Etica em Pesquisa, previamente a sua execucio
(7,8).

No presente texto, o termo Comisséo de Etica ira referir-se ao colegigdo com atribuicdes e responsabilidades
previstas pela Resolucdo CFM N° 1215/85 (10). O termo Comité de Etica em Pesquisa fara referéncia ao
preconizado nas Normas do Conselho Nacional de Saude (8).

O objetivo do presente trabalho foi realizar um levantamento do funcionamento dos Comités de Etica em Pesquisa
em instituicdes de saude no Brasil, de como se esta fazendo pesquisa em seres humanos e quais 0s mecanismos
institucionais que estao sendo utilizados para controla-la.

Material e Métodos

Foram aplicados dois tipos diferentes de instrumentos de coleta de dados, ambos versando sobre a existéncia e
funcionamento de Comités de Etica em Pesquisa, um para 26 hospitais de ensino e outro para 37 pesquisadores.

A amostra de 26 hospitais foi obtida de forma intencional, dentre os 84 hospitais universitarios do Brasil,
cadastrados junto ao Conselho Federal de Medicina. Os dados foram obtidos, em contato pessoal, com o
presidente do Comité de Etica, Comisséo de Etica ou um representante credenciado pela institui¢&o.

A amostra de 37 pesquisadores foi selecionada a partir da consulta ou da participagdo de Congressos Médicos
nacionais onde foram apresentados trabalhos originais de pesquisa. Os dados desta amostra, na sua maioria,
foram obtidos a partir de contatos telefénicos diretos com os pesquisadores.

A distribuicdo geogréfica dos hospitais foi representativa do conjunto existente no Brasil, predominando as Regifes
Sudeste (30,8%) e Eu! (26,9%) (tabela 1). A amostra de pesquisadores constou apenas de representantes dos
Estados das Regides Sudeste, Sul e Nordeste (tabela 1).

Tabela 1 - Distribuicdo geografico dos hospitais e pesquisadoras incluidos no estudo.

Regiao Instituicdes Pesquisadores
Norte 2(7,7%) 0(0,0%)
Nordeste 5(19,2%) 6(16,2%)
Centro-Oeste 4(15,4%) 0(0,0%)
Sudeste 8(30,8%) 21(27,0%)
Sul 7(26,7%) 10(27,0%)

Os questionarios foram aplicados por 19 diferentes profissionais, todos vinculados ao Conselho Federal de
Medicina, ao Conselho Editorial da Revista Bioética ou ligados especificamente a este projeto.

Os dados foram armazenados e analisados utilizando-se o sistema EPI-INFO (OMS).

Resultados

Estudo Institucional

Dentre os 26 hospitais pesquisados,15 (57,7%), tém Comité de Etica em Pesquisa (tabela 2 ). A constituicdo do
Comité segue as Normas de Pesquisa em Saude, do Conselho Nacional de Saude, em oito (53,3%) desses

hospitais. sete (46,7%) tais normas ndo sdo cumpridas.

Tabela 2 - Existéncia de Comités de Etica em Pesquisa em 26 hospitais universitarios ou de ensino brasileiros.



Existéncia de Comité n Fr

de Etica em Pesquisa

Sim 15 57, 7%
N&o 11 42,3%
Total 26 100,0%

Os 11 (52,3%) hospitais que ndo tém Comité de Etica em Pesquisa avaliam seus projetos por meio das Comissdes
de Etica Médica (72,7%) ou Comissao Cientifica (9,1%). Em dois (18,2%) hospitais a revisdo é feita pelos colegas
ou direcdo da instituico..

Os critérios para a escolha dos membros dos 15 Comités de Etica em Pesquisa foram por mérito académico ou
cientifico em 40% das instituicdes. Nos demais nove hospitais houve uma grande diversidade de critérios, foram
variaveis ou nao foram explicitados.

O numero de componentes dos Comités de Etica em Pesquisa variou de trés a 21 membros, sendo que a média
ficou em nove membros.

Quanto a composi¢ao, apenas trés (20,0%) Comités sdo multiprofissionais, dois da Regido Sul e um da Sudeste; os
outros 12 (80,0%) séo constituidos apenas por médicos. Dez diferentes profissdes tem representantes nesses
Comités (tabela 3). Vale destacar que em dois Comités tem membros que sdo médicos residentes e em um deles
participa aluno de graduacdo em Medicina.

A indicac@o dos membros desses Comités foi feita pelos seus pares (26,6%), por 6rgdos colegiados universitarios
(13,3%) ou pela direcdo do hospital (13,3%). Outros seis (.40,0%) hospitais indicam seus membros por meio de
combinacfes das formas anteriormente apresentadas. Um hospital ndo forneceu informacdes a respeito.

A duracao do mandato dos membros de 80,0% dos Comités é de dois anos. Em um (6,7%) hospital o mandato é
anual e em dois (13,3%) os cargos séo considerados de confian¢a, sem mandato com tempo determinado.

A abrangéncia desses Comités variou desde o hospital (46,7%), a faculdade de medicina (6,7%), até a incluséo de
diferentes areas, departamento, hospital, faculdade de medicina e cursos de pés-graduacdo de uma mesma
universidade (40,0%).

Os projetos de pesquisa avaliados sé@o arquivados em 73,3% dos hospitais estudados. Em trés (20,0%) instituicoes,
os Comités ndo tém os projetos sob sua guarda e um (6,7%) ndo apresentou essa informacao.

O seguimento da etapa de execucéo dos projetos de pesquisa avaliados é realizado por oito (53,3%) instituicdes,
seis (40,0%) ndo o fazem e um (6,7%) ndo informou.

Em 10 (66,6%) Comités de Etica em Pesquisa as agdes sdo normalizadas por um Regimento Interno. Trés (20,0%)
ndo tem este instrumento e dois (13,3%) ndo informaram.

Tabela 3 - Profissionais que participam dos 15 Comités de Etica em Pesquisa existentes em hospitais brasileiros.

Profissional n Fr

Médico 15 100,0%
Advogado 2 13,3%
Bidlogo 2 13,3%
Enfermeiro 2 13,3%
Eticista 2 13,3%

Assistente Social 1 6,7%

Estatistico 1 6,7%

Farmacéutico 1 6,7%



Odontélogo 1 6,7%

Psicélogo 1 6,7%

Tedlogo 1 6,7%

Nota: todos os profissionais ndo-médicos fazem parte de apenas trés Comités de Etica em Pesquisa.

As reunibes dos Comités estudados variam de semanal (20,0%) a mensal (60,0%). Os demais Comités (20,0%)
reinem-se atendendo a demanda de projetos.

O numero de projetos avaliados anualmente variou de 5 a 301, com uma média de 65 pesquisas/ano. Em quatro
(26,7%) Comités sdo avaliados projetos externos a instituicao.

A forma de avaliacao dos projetos pelo Comité é predominantemente por meio da revisdo dos projetos por
pareceristas (66,7%). Em 3 (20,0%) hospitais os projetos séo avaliados com base na apresentacdo verbal dos
proprios autores. Duas instituicdes ndo comunicaram a forma de avaliagcéo.

A devolucéo de projetos aos autores € em média de 30,0%, considerando-se apenas problemas éticos. Este
percentual variou de 0% a 60%. A taxa de aprovacado dos projetos submetidos a avaliagdo ética é de 85%, variando
de 40% a 100%. O credenciamento do servigo de origem do projeto junto ao Conselho Nacional de Saude é
utilizado como critério de aprovacao por apenas um (6,7%) Comité. Os demais néo utilizam o credenciamento como
critério (86,6%) ou ndo informaram (6,7%).

O critério de avaliacéo ética que mais levou devolucéo de projetos foi o termo de consentimento pds-Informagéo
(73,6% dos casos) seguido de deficiéncias cientificas e motivos éticos propriamente ditos (tabela 4). Vale destacar
gue pode haver uma associagéo entre esses critérios.

Tabela 4 - Motivos que levaram os Comités de Etica em Pesquisa a questionar os projetos submetidos.

Motivo fr
Consentimento indequado 37,6%
Consentimento ausente 36,0%
Cientificamente falho 26,0%
Motivos éticos 18,4%

Nota: Pode haver respostas associadas, por isso o total ultrapassa 100%.

Quando da ndo aprovacao de um projeto de pesquisa avaliado, a maioria dos Comités (53,3%) apenas informa o
resultado da apreciac@o aos autores. Apenas dois (13,3%) hospitais asseguram a ndo realizacdo do projeto e
outros dois (13,3%) além de informar, justificam aos autores o porqué da decisdo. Nao responderam a este item
trés (20,0%) instituicdes. A interrupcdo de projetos de pesquisa, por iniciativa do Comité de Etica em Pesquisa foi
relatada por apenas trés (20,0%) hospitais estudados.

A proporcao de projetos de pesquisa que sdo desenvolvidos na instituicdo e submetidos & apreciacdo do Comité de
Etica em Pesquisa é, em média, de 66,6%. Segundo os entrevistados, estes valores variam muito de uma
instituicdo para outra, com a maior concentragdo entre 80% e 100% (tabela 5).

Tabela 5 - Participac&o dos projetos de pesquisa submetidos & apreciacdo de Comités de Etica em Pesquisa na
producdo cientifica de cada instituicao.

Participacao (%) n fr

0-20 1 6,7%
20-40 1 6,7%
40-60 2 13,3%
60-80 3 20,0%




80-100 5 33,3%

Sem resposta 3 20,0%

Total 15 100,0%

Estudo com os Pesquisadores

Foram entrevistados 37 pesquisadores, pertencentes a 24 diferentes instituicdes. Com relacéo a existéncia de
Comité de Etica em Pesquisa em sua instituicdo, 26 (70,3%) responderam afirmativamente, oito (21,6%)
negativamente e trés (8,1%) deixaram em branco.

Em relacéo a publicacdo que gerou a entrevista, 27 (73,0%) pesquisadores afirmaram ter submetido o seu trabalho
a uma apreciacgdo ética do Comité, nove (24,3%) ndo o submeteram e um (2,7%) ndo respondeu. Quanto ao
subgrupo que afirmou contar com um Comité de Etica em Pesquisa na sua instituicéo,20 (76,9%) submeteram seus
projetos a avaliacdo ética e seis (23,1%) nao o fizeram.

Com relacdo a quem avaliou o trabalho, sob o ponto de vista ético, 11 (29,7%) pesquisadores referiram ter sido o
Comité de Etica Médica, 10 (27,0%) o Comité de Etica em Pesquisa, nove (24,3%) outras formas e sete(18,9%)
nao informaram. Dentre as outras formas citadas constam a aprovacao pela chefia de departamento, servi¢co ou
diretor técnico do hospital. Vale destacar que dos 26 pesquisadores que afirmaram contar com Comité de Etica em
Pesquisa em suas instituicdes, apenas 10 (38,5%) indicaram este Org&o o avaliador de seu trabalho.

Sobre o auxilio que o Comité de Etica em Pesquisa possa dar na realizacdo do projeto, 18 (69,2%) dos
pesquisadores concordaram que isto de fato ocorre, seis (23,1%) discordaram e dois (7,7%) nao responderam.

O credenciamento do servigo ou departamento junto ao Conselho Nacional de Saude para a realizacdo de
pesquisas foi relatado por 11 (29,7%) dos pesquisadores, 10 (27,0%) nao tém este credenciamento e 16 (43,2%)
nao souberam informar.

Quanto ao fato de submeter os seus projetos ao Comité de Etica em Pesquisa, considerando-se apenas 0s
pesquisadores que atuam em instituicdes onde este tipo de Comité, existe 15 (57,7%) afirmaram que sim, dois
(7,7%) que ndo e nove (34,6%) ndo responderam.

Os comentarios acerca dos Comités de Etica em Pesquisas variaram desde respostas questionando a sua
capacidade de avaliacé@o até o de reconhecer a sua importancia na melhoria da qualidade da pesquisa realizada nas
instituicdes.

Discussao

Os autores reconhecem as limitacdes do método de coleta de dados empregado, pois os Varios profissionais
envolvidos no projeto podem ter dado diferente énfase aos diferentes quesitos ao longo do processo de obtencéo
dos mesmos. O patrocinio do CFM para a realizagdo da pesquisa pode ter ocasionado um viés nas respostas
fornecidas, por possivel receio de ficarem ao alcance judicante deste colegiado.

Foi possivel verificar algumas discrepancias nas respostas fornecidas pelos responsaveis pelos Comités e
Comissdes de Etica das instituicdes e pelos pesquisadores. Por exemplo, as instituicdes afirmaram que 66,6% dos
projetos sdo analisados pelos Comités, enquanto apenas 38,5% dos pesquisadores destas instituicbes afirmaram
ter encaminhado seus projetos para avaliagao.

Um aspecto que chama atencéo na pesquisa € que apesar de serem incluidos hospitais universitarios ou ligados ao
ensino, ainda assim, somente 15 (57,7%) tém Comité de Etica em Pesquisa das quais, apenas oito (540/0) sédo
constituidos de acordo com as normas preconizadas pelo Conselho Nacional de Saude.

Quando foram analisados os questionarios das instituicdes que afirmam seguir as Normas do Conselho Nacional de
Saude, torna-se evidente o desconhecimento das mesmas. Como exemplo, o disposto no art. 88 da referida
Resolug&o que preconiza que pelo menos um dos membros do Comité de Etica deve ser pessoa ndo pertencente
ao quadro de pesquisadores da instituicdo, ndo cumprido por quase nenhum dos Hospitais universitarios fato de
muitos hospitais terem apenas uma tnica Comiss&o de Etica, que funcionalmente engloba as atividades
deontoldgicas, fiscalizadoras e de avaliagdo dos aspectos éticos envolvidos em pesquisas com seres humanos,
indica que os mesmos ndo tém em sua estrutura um Comité de Etica em Pesquisa especifico. A conseqiiéncia
deste fato, pode ser que os projetos de pesquisa estejam sendo avaliados por pessoas ndo familiarizadas com as
peculiaridades dos aspectos éticos na pesquisa biomédica. Cabe ressaltar que apenas trés das instituicdes
consultadas ja seguem as normas propostas pelo CIOMS (9), no que concerne a composi¢do multidisciplinar, que



oferece uma protecdo adicional as pessoas envolvidas nos projetos de pesquisa.

Outro importante ponto é o que diz respeito ao credenciamento dos servigcos, 30% dos pesquisadores referiram
trabalhar em servicos com essa caracteristicas, enquanto o artigo 17 da Resolugdo 01/88 estabelece que a
realizacdo de pesquisa e novos recursos profilaticos diagnésticos, terapéuticas e de reabilitacdo sé podera ser
efetuada em instituicdo de saude devidamente credenciada pelo Conselho Nacional de Salde. Este credenciamento
€ da competéncia do préprio Conselho Nacional de Saude.

Os resultados destes estudos demonstraram em primeiro lugar que é lamentavel a forma como vem sendo
realizada a pesquisa biomédica no Brasil, em relacdo aos parametros estabelecidos por normas nacionais e
internacionais. Em segundo lugar, a necessidade de uma ampla divulgacao das normas nacionais e internacionais de
pesquisa em salde, do papel dos Comités de Etica em Pesquisa e a sua diferenca com relacdo as Comissdes de
Etica Médica.

Abstract - Research Ethics Committee - Survey of 26 Brazilian Hospitals

The guidelines for national and international research on health provide that all research involving human beings must
be submitted to analysis and approval of a Research Ethics Committee before being carried out.

The purpose of this work was to make a survey of the operating of Research Ethics Committees in Brazilian health
institutions in order to verify how the research on human being is conducted and wich are the institutional
mechanisms used to control it.

First of all, the available data show how regrettable is the way biomedical research in Brazil is being conducted in
relation to ethical parameters established by national and international guidelines.

Then these data indicate the need for a broad diffusion of national and international guidelines for research on health
and the important role played by the Research Ethics Committee.
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