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Resumo

O trabalho discorre sobre a experiéncia do comité de ética em pesquisa (CEP) de uma universidade publica estadual no
Brasil, descrevendo sucintamente seu funcionamento e resultados durante cinco anos de trabalho. Foram levantados
todos os anteprojetos encaminhados ao comité entre janeiro de 2006 e dezembro de 2010 e incluidos no estudo
633 anteprojetos de diversos cursos, que abarcavam desde trabalhos de iniciagdo cientifica a dissertagGes e teses.
Os aspectos analisados foram identificados a partir da folha de rosto dos anteprojetos, nos pareceres emitidos pelo
comité e no protocolo de pesquisa. 86,5% dos anteprojetos analisados pelo CEP foram classificados como pendentes,
tendo por principal motivo equivocos no termo de consentimento livre e esclarecido. Pela comparagdo na quantidade
de aprovagdes de anteprojetos examinados pelo CEP ao longo dos anos abarcados por este estudo foi possivel
perceber que o comité vem atuando como instancia formativa e educativa para a pratica da pesquisa.
Palavras-chave: Comités de ética em pesquisa. Bioética. Etica.

Resumen

Experiencia del comité de ética en investigacion de una universidad publica brasileiia

El trabajo diserta sobre la experiencia del comité de ética en investigacion (CEP) de una universidad publica estadual en
Brasil, describiendo sucintamente su funcionamiento y resultados durante cinco afios de trabajo. Han sido planteados
todos los anteproyectos enviados al Comité entre enero de 2006 y diciembre de 2010 e incluidos en el estudio 633
anteproyectos de diversos cursos, que abarcaban desde trabajos de iniciacién cientifica a disertaciones y tesis. Los
aspectos analizados han sido identificados a partir de la portada de los anteproyectos, en los dictamenes emitidos
por el comité y en el protocolo de investigacion. El 86,5% de los proyectos analizados por el CEP fueron clasificados
como pendientes, teniendo como principal motivo equivocos en el término de consentimiento libre y aclarado. Por la
comparacion en la cantidad de aprobaciones de anteproyectos examinados por el CEP a lo largo de los afios abarcados
por este estudio ha sido posible constatar que el comité ha actuado como instancia informativa y educativa para la
practica de la investigacion.

Palabras-clave: Comités de ética en investigacion. Bioética. Etica.

Abstract

The experience of the research ethics committee of a Brazilian Public University

This paper discusses about the experience of the Research Ethics Committee of a state public university in Brazil,
briefly describing its operation and results for five years of work. We raised all the drafts submitted to the committee
between January 2006 and December 2010 and enrolled 633 drafts of several courses, ranging from undergraduate
research, theses, and dissertations works. The aspects analyzed were identified from the cover sheet of preliminary
planning, the views expressed by the committee and the research protocol. Most drafts analyzed was classified as
pending, the main reasons were mistakes in the consent terms. By comparing the amount of approvals of preliminary
examination by the CEP over the years covered by this study, it was revealed that the committee is acting as a training
and educational forum for research practice.

Key words: Ethics committee, reseaarch. Bioethics. Ethics.

Aprovagdo CEP n2 80/10

©
4]
3
=3
(%)
)
o
)
T
2
o
oo
=]
S
<

1. Doutorando corderobeld@gmail.com 2. Graduando renankleberc@hotmail.com 3. Graduando tbgow@hotmail.com — Universidade
do Estado do Para (Uepa), Belém/PA, Brasil.

Correspondéncia
José Anténio Cordero da Silva — Av. Governador José Malcher, 1.343 apt? 1.300 CEP 66060-230. Belém/PA, Brasil.

Declaram ndo haver conflito de interesse.

360 Rev bioét (Impr.) 2012; 20 (2): 360-6



Experiéncia do comité de ética em pesquisa de uma universidade publica brasileira

A regulamenta¢do da pesquisa envolvendo
seres humanos, pelos 6rgaos oficiais do Estado,
pretende fomentar o desenvolvimento da pesqui-
sa cientifica e, ao mesmo tempo, ampliar e garan-
tir os direitos dos cidadaos. O debate acerca da
necessidade de regular a pesquisa cientifica ad-
vém da constatacdo de experimentos cruéis pra-
ticados pelos nazistas durante a Segunda Guerra
Mundial !, bem como de pesquisas posteriores
em sociedades democrdticas, a exemplo do es-
tudo sobre a histdria natural da sifilis, realizado
em Tuskegee, nos Estados Unidos, no qual negros
pobres deixaram de receber tratamento ou foram
tratados com metais pesados, mesmo quando a
penicilina ja havia sido descoberta 2.

A Declaragdo de Helsinque I, de 1975, foi o
primeiro documento internacional a propor a ava-
liacdo prévia dos projetos de pesquisa por um co-
mité independente. Suas trés versdes posteriores
mantiveram intacta esta proposi¢cdo. Contudo, a
proposta de revisdo prévia por um comité é bem
mais antiga, podendo ser atribuida a Thomas Per-
cival — que formulou tal ideia em 1803, no livro Me-
dical ethics 3. No Brasil, a Declarag¢éio de Helsinque e
o Codigo de Niiremberg, as duas referéncias inter-
nacionais de ética em pesquisa, foram aplicadas na
elaboragdo da Resolugdo 196/96 do Conselho Na-
cional de Saude (CNS) *.

A Resolugdo CNS 196/96 instituiu o sistema
CEP/Conep atribuindo a essa instancia a responsa-
bilidade de examinar previamente todos os proje-
tos de pesquisa a serem aplicados no pais. Além da
anadlise dos projetos, os comités de ética em pesqui-
sa (CEP) existem para funcionar como verdadeiros
centros de discussdo sobre bioética °. Sabe-se que
a principal fun¢do de um CEP é garantir a protecdo
daintegridade e dignidade dos sujeitos de pesquisa,
0 que permite o veto a pesquisas potencialmente
violadoras destes principios, mesmo que 0s pro-
tocolos estejam delimitados sob critérios metodo-
légicos adequados aos objetivos esperados. Outra
fungdo do CEP é aprimorar as pesquisas, evitando
que o sujeito pesquisado sofra riscos originarios de
um trabalho que ndo consiga alcancar seus objeti-
vos. Seu papel de instrutor estende-se, assim, aos
pesquisadores, além de incentivar os debates éticoes
na comunidade, por meio de palestras educativas .

Os comités de ética em pesquisa ndo se limi-
tam a avaliar, burocraticamente, se algum pesquisa-
dor esta ou ndo seguindo as normas ou se 0s cam-
pos de um formuldrio estdo ou ndo corretamente
preenchidos. A apreciag¢do, por parte do CEP, impli-
ca reflexao, em parceria com o pesquisador, sobre a
melhor forma de garantir a autonomia dos sujeitos
da pesquisa, buscando recursos para melhor infor-
ma-los acerca de seus direitos. Para tanto, busca
assegurar sua liberdade de decisdo identificando e
determinando os riscos e beneficios para cada gru-
po de interesse relacionado a pesquisa. Além disso,
cabe ao CEP apurar as denuncias dos sujeitos da
pesquisa sobre eventuais irregularidades °.

Além de ser fonte de protecdo aos sujeitos
da pesquisa, é importante citar a contribuicdo do
CEP no tocante a seu papel consultivo, em especial,
como instancia educativa voltada a assegurar a for-
macado continuada dos pesquisadores da instituicdo
e promover a discussao dos aspectos éticos das pes-
quisas em seres humanos na comunidade ’.

Na literatura cientifica nacional sdo encontra-
das poucas referéncias de estudos relacionados as
atividades, funcionamento e produtividade de um
CEP, levando-se em consideragdao que o Brasil hoje
possui cerca de 600 deles cadastrados na Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep). A Conep é
0 6rgdo maximo de analise bioética de um projeto,
tendo o papel de regular o funcionamento dos CEP
e analisar, especificamente, os projetos que envol-
vam temas mais polémicos ou com a participacdo
de grupos vulneraveis, como, por exemplo, temati-
cas sobre genética humana, pesquisa em indigenas,
pesquisa em novos farmacos, dentre outros &.

O conhecimento da experiéncia de um CEP
pode elucidar duvidas ou sugerir estratégias de fun-
cionamento para outros comités, facilitando o en-
tendimento do porqué da andlise de determinado
anteprojeto de pesquisa por parte de um comité
independente, como realizado nos estudos de Fon-
telles ¢, Greco *° e Kipper . O Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade do Estado do Para (CEP/
Uepa) tem papel fundamental para as discussdes
éticas no estado, além de servir como centro esti-
mulador para os discentes da instituicdo. Assim, por
meio da andlise da origem, situagao e perfil dos an-
teprojetos enviados ao CEP/Uepa, este trabalho ob-
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jetiva contribuir para o aprimoramento do proéprio
comité, bem como estimular a produgdo cientifica
de qualidade ética.

Método

A pesquisa caracteriza-se como transversal
e observacional. Foram analisados todos os
anteprojetos enviados ao CEP/Uepa entre janeiro
de 2006 e dezembro de 2010. Foram excluidos do
estudo os anteprojetos de pesquisa envolvendo
animais e aqueles que os pesquisadores pediram
a retirada de seus trabalhos da pesquisa. Antes
de iniciar a catalogac¢do dos anteprojetos, fez-se a
leitura do regimento do CEP/Uepa.

Para catalogar as varidveis foi elaborado um
protocolo, validado por uma anadlise inicial de 10
anteprojetos. Este instrumento definiu campos para
a data do envio; o parecer inicial emitido pelo comité
de ética; a classificagdo do trabalho; os dados das
folhas de rosto; e as falhas identificadas pelo comité. A

identificacdo das informagdes pertinentes a cada um
desses campos foi obtida pela leitura da cdpia original
do anteprojeto de pesquisa arquivado no CEP/Uepa,
além da leitura dos pareceres dos anteprojetos.

Para a tabulacdo dos dados foram utilizados os
softwares Excel 2007, para a confecgdo de dados e
tabelas, e Bioestat 5.0, para a andlise estatistica, de
acordo com a natureza das variaveis. Foi aplicada
anadlise estatistica descritiva, sendo informados
os valores percentuais dos dados analisados.
Posteriormente, fez-se uma analise do material
obtido, comparando-o aos achados da literatura.

Resultados

Durante os cinco anos de existéncia do CEP/
Uepa foram submetidos a apreciagdo do comité 689
anteprojetos, dos quais apenas 633 possuiam todos
os critérios de inclusdo, integrando a amostra. A
distribuigdo dos anteprojetos nos anos de 2006-2010
foi, respectivamente, 136, 140, 133, 101 e 123.

Tabela 1. Situacdo dos anteprojetos submetidos ao CEP/Uepa por ano de submissdo

Pendente

*Qui-quadrado. p=0,002

O parecer inicial emitido pelo CEP encontra-se na Tabela 1. Em relacdo a especificagcdo dos trabalhos

cientificos (Tabela 2), 242 foram de conclusdo de curso (TCC); 240, de conclusdo de estagio (TCE); 84, de ini-

ciagdo cientifica (IC) e 54, de especializagGes. Houve oito anteprojetos de dissertagdo e cinco relativos a teses.

Tabela 2. Tipos de anteprojetos submetidos ao CEP/Uepa por ano de submissdo

Especializagao
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No que tange aos dados da folha de rosto, os
633 trabalhos pertenciam ao grupo Il da classifica-
¢do da Conep, ndo envolvendo nenhuma temdtica
especial; foram unicéntricos e ndo envolviam medi-
camentos para sindrome da imunodeficiéncia adqui-
rida (HIV/Aids) ou placebo e tratamento wash-out.

A drea de formacdo dos pesquisadores estava
assim distribuida (Tabela 3): Medicina (488-77,1%),
Fisioterapia (83-13,2%), Terapia Ocupacional (27-
4,3%), Educacdo Fisica (21-3,3%) e outros (14-2,1%).
No que tange a nacionalidade, 100% dos pesquisa-
dores eram brasileiros.

giado multidisciplinar composto por 45 membros
relatores de diversas areas de formacdo da saude:
18 de Medicina, 12 de Fisioterapia, cinco de Terapia
Ocupacional e cinco de Nutri¢do, além de dois esta-
tisticos, uma médica veterinaria e dois representan-
tes da comunidade. Desses, 7 sdo doutores, 18 sdo
mestres, 6 sdo especialistas e 14 sdo académicos.
Ha quantidades préximas de homens (22) e mulhe-
res (23).

Com relagdo ao tramite de entrada de
anteprojetos, estabelece-se o limite de 20 projetos/
més a serem analisados, sendo a selegdo orientada

Tabela 3. Area de formacao dos autores de anteprojetos submetidos ao CEP/Uepa por ano de submissdo

2006 | % | 2007 | % | 2008 | % |2009| % | 2010 | % | Total | %
Medicina | 100 | 73,6 | 105 | 75 | 105 | 782 | 79 | 782 | 99 | 80,5 | 488 | 77,1
Fisioterapia | 8 | 59 | 17 | 122| 19 | 143 | 16 |158| 23 | 187 | 83 | 13,2
Terapia
ocupotenal | 11 | 8 12 | 86 | 2 15 | 2 2 0 0o | 27 | 43
EdF“,C.""‘?% 17 125 3 | 21| o 0 0o | o 1 |08 | 21 | 33
ISICa
Odontologia | 0 0 3 | 21| a4 3 1 1 0 0 8 | 1,2
Pedagogia 0 0 0 0 2 1,5 2 2 0 0 4 0,6
Engenharia | 0 0 0 1 | o8| o 0 0 0 1 015
de Produgdo
Fonologia 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 1 0,15
Total 136 | 100 | 140 | 100 | 133 | 100 | 101 | 100 | 123 | 100 | 633 | 100

Os motivos que levaram a classificagdo dos
trabalhos como pendentes ou ndo aprovados fo-
ram: falhas no termo de consentimento livre e es-
clarecido/TCLE (507-80,9%); falhas metodoldgicas
do projeto (453-71,5%); erros no orgamento ou cro-
nograma (254-40,12%); auséncia ou desatualiza¢cdo
de curriculos (412-65%); trabalhos eticamente im-
préprios (15-2,3%).

Discussao

Devido a crescente realizagdo de trabalhos
de pesquisa na Universidade do Estado do Par3,
mostrou-se necessaria, em 2006, a constituicdo de
um comité de ética em pesquisa com a finalidade de
avaliar os projetos apresentados.

Como determina a Resolugdo 196/96, o CEP/
Uepa é composto por uma secretdria e um cole-

pela data da folha de rosto no Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa (Sisnep). Todos os anteprojetos
de pesquisas sdo analisados por, no minimo, dois
pareceristas, que devem examina-los em até duas
semanas e emitir o parecer consubstanciado em
até uma semana apds a reunido. Os pareceristas,
em parceria com o presidente e os outros relatores,
sdo responsaveis pela decisdo tomada em relacdo
3 pesquisa, que pode ser “aprovada” (quando o
projeto pode ser iniciado), “pendente” (quando ha
quesito impeditivo para o inicio da pesquisa) ou “ndo
aprovada” (quando ha uma questdo eticamente
incorreta ou inaceitavel).

Do total de anteprojetos inicialmente penden-
tes em todo o periodo, 539 (98,71%) foram apro-
vados apos a corregao dos aspectos indicados na
analise do CEP. Os demais, ndo aprovados, devem-
se em grande parte a desisténcia dos pesquisadores
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apds o primeiro parecer, semelhante ao dado en-
contrado por Novaes &.

Um CEP, além de observar o cumprimento das
normas bioéticas nas pesquisas biomédicas, também
possui perfil educador e suas atividades educativas
devem ser dirigidas a seus membros, aos pesquisa-
dores, aos sujeitos da pesquisa e a comunidade geral.
Exemplo desse tipo de atividade sdo os cursos sobre
ética em pesquisa com seres humanos — entre varios
que servem a esse propdsito °.

Além disso, a grande quantidade de traba-
lhos aprovados somente apds as alteragdes solici-
tadas pelo CEP demonstra outra faceta desta ins-
tituicdo que, ao destacar para os pesquisadores
as principais falhas e equivocos éticos cometidos,
evita sua repeticdo em projetos futuros. Reafirma
esse papel a diferenga estatistica observada na
presente pesquisa, entre a quantidade de pen-
déncias de outros anos quando comparados com
2010, ultimo ano analisado na pesquisa (Tabela
1), no qual um nimero maior de anteprojetos foi
aprovado — tal como também encontrado no es-
tudo de Greco et al *°.

Um dos problemas que os comités de ética
comumente enfrentam é a mistificacdo de seu pa-
pel, pois se lhes atribui a condicdo de dérgao ape-
nas burocrético e fiscalizador *. Isso ocorre porque,
muitas vezes, os pesquisadores ndo compreendem
o motivo de seus trabalhos ndo serem automati-
camente aceitos e classificados como pendentes
ou ndo aprovados. Contudo, a Resolugdo 196/96 *
e 0 Manual Operacional para Comités de Etica em
Pesquisa ® claramente definiram que erros na folha
de rosto, metodologia incompleta ou que necessite
pequenos ajustes, bem como equivocos na identi-
ficagdo dos riscos e beneficios ou falhas no TCLE,
devem receber a classificagdo “pendente”. Aqueles
anteprojetos que deixarem de apresentar o proto-
colo de pesquisa, que tenham um protocolo que
ndo consiga alcangar o objetivo do estudo ou que
incorram em desvio ético ndo aceitavel, ndo devem
ser aprovados. Ante tais especificagdes cabe ao CEP
uma analise criteriosa ndo apenas para cumprir os
critérios normativos propostos por esses instru-
mentos, mas, principalmente, para aplicar a norma
a cada caso, visando ao aperfeigoamento da pesqui-
sa e do proprio pesquisador 2,
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Indubitavelmente, o TCLE é instrumento de
grande relevancia bioética, visto que, na maioria das
vezes, € a Unica fonte de informacgdes que o sujeito da
pesquisa dispGe sobre o que sera realizado com ele
e quais sao os direitos e deveres decorrentes de sua
participagcdo na pesquisa. Sua significativa importan-
cia advém do fato de que nele podem ser observa-
dos os quatro principios da bioética de Beauchamps
e Childress, como autonomia, ao informar o direito
do participante em desistir da pesquisa a qualquer
momento; beneficéncia e ndo maleficéncia, ao rela-
tar os riscos e beneficios advindos da pesquisa; e jus-
tica, ao ter seus direitos legais estabelecidos e haver
igual distribuicdo dos riscos e beneficios pelos grupos
da pesquisa ¥4,

No que tange aos equivocos cometidos no TCLE
dos anteprojetos analisados, os principais motivos
que levaram a pendéncia ou a n3do aprovacdo rela-
cionavam-se a forma de expressao excessivamente
rebuscada ou eminentemente cientifica, bem como
a insuficiéncia de explicacdo acerca do estudo. Estes
aspectos assemelham-se aos encontrados por No-
vaes & e Goldim **, que mostram que a elaboragdo
correta do TCLE ainda é a principal dificuldade dos
pesquisadores. Estudo de Araujo et al ** sugere que
para facilitar sua constru¢do o termo de consenti-
mento deveria ser construido na forma de narrativa,
em linguagem cotidiana, utilizando a terminologia
do sujeito de pesquisa e, até mesmo, expressdes de
cunho popular ou regional.

Outra dificuldade identificada no levantamento
dos anteprojetos submetidos ao CEP/Uepa refere-se
a conscientizagdo acerca da importancia do uso do
TCLE por pesquisadores, especialmente quando de
pesquisas utilizando prontuarios ou materiais arma-
zenados. Nestes casos, a Resolu¢do 196/96 determi-
na a busca de contato com os pacientes, para utili-
zacdo dos dados de seus prontudrios. Caso isto ndo
seja possivel, faz-se necessario que o pesquisador
demonstre ao CEP os resultados de suas tentativas,
para que se possa atestar a impossibilidade e avaliar
a utilizagdo dos dados. Embora muitos pesquisado-
res acreditem ser invidvel encontrar os sujeitos da
pesquisa, estudo de Duque et al ¥ alcangou um indi-
ce de 74% de autorizagdo de 155 pacientes por meio
de cartas e telefonemas, mostrando a viabilidade da
tentativa de estabelecer contato com o pesquisado.
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Foi visto que falhas na elaboracdo do TCLE foram
a maior causa de reprovacgdo dos anteprojetos encami-
nhados ao CEP/Uepa. Além dos motivos anteriormente
expostos e relacionados principalmente ao pesquisa-
dor, deve-se também ressaltar que, de acordo com
a literatura, é pratica comum de diversos membros
relatores limitarem a analise de um projeto apenas a
este instrumento — o que é altamente incoerente, visto
haver uma gama de caracteristicas técnicas e bioéticas
gue devem ser analisadas conjuntamente para elaborar
o parecer .

Em relacdo ao perfil dos anteprojetos encaminha-
dos ao CEP/Uepa, identificou-se que a maioria proce-
dia da area académica, englobando desde trabalhos
de conclusdo de estagio (TCE) e trabalhos de conclusdo
de curso (TCC) até aqueles destinados a subsidiar dis-
sertagOes e teses. A analise da especificacdo dos ante-
projetos indicou que a maioria era de trabalhos de gra-
duagdo, como TCE, TCC e IC. Apenas 8% se referem a
pds-graduacdo — resultado semelhante ao encontrado
por Novaes .

Tratando-se de trabalhos relativamente simples,
classificados pela Conep como grupo Ill (sem tematica
especial), a maioria dos anteprojetos de pesquisa era
coordenada por docente da mesma drea de formagdo
do aluno. Isso implicou em diferenga em relagdo aos re-
sultados encontrados por Novaes & e Greco *, vez que
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