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RESUMO

Os comités de etica em pesquisas envolvendo seres humanos tém como principal competéncia
a protecdo aos participantes de pesquisa. As regulamentacbes do Sistema CEP/CONEP em
vigéncia é a Resolugcdo CNS/MS n° 466/12, complementada pela Norma Operacional CNS/MS
n° 01 e, para os estudos das CHS, a Resolucdo 510/2016. Os protocolos de pesquisa séo
submetidos aos CEPs e a CONEP, quando necessario, através da Plataforma Brasil. O estudo
sera apresentado como um modelo l6gico da pesquisa a ser alicercado (referencial teorico),
construido (métodos e técnicas de pesquisa) e percorrido (analise e resultados). O objetivo foi
relacionar as semelhancas e diferengas dos projetos de pesquisa aceitos e aprovados pelo
CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil, no periodo de 01/03/2012 até 28/02/2013, com as
publicacGes oriundas de bancos de dados bibliograficos no intuito de explorar os caminhos das
competéncias e responsabilidades do CEP/Unicamp apds aprovar seus protocolos de pesquisa.
Frente aos métodos e técnicas de pesquisa, obteve-se 876 protocolos de pesquisa extraidos da
Plataforma Brasil que, ao aplicar os critérios de inclusdo e excluséo e, posteriormente, pesquisar
nas seis bases bibliograficas (Google, Google Académico, Repositorio da Producao Cientifica
e Intelectual da Unicamp, Web of Science, Biblioteca Virtual em Salde, SciELO), estratificou-
se para 181 protocolos aceitos e aprovados pela Plataforma Brasil que, obteve destes, 246
publicacdes. Aleatoriamente, através do formulario Tabela Comparativa de Aspectos Eticos
apos Aprovacao, 19 (10,5%) protocolos foram comparados com as publicacfes. Dentre estes
19 estudos, 10 foram utilizados por evidenciarem adversidades significativas em seus
comparativos entre o que o pesquisador prop6s ao CEP e o que foi veiculado pela pesquisa. O
estudo indicou que o CEP/Unicamp ndo tém mecanismos de acompanhamento apds a
aprovacao pela Plataforma Brasil. O pesquisador € o responsavel por garantir os aspectos éticos
das pesquisas envolvendo seres humanos durante o desenvolvimento da pesquisa. Por fim, o
estudo aponta a educacdo em ética para que os pesquisadores estabelecam praticas éticas de
pesquisa.

Palavras-chave: Comité de Etica em Pesquisa; Experimentacdo humana; Protocolos.



ABSTRACT

The Ethics Research Committee involving human being has the protection for research
participants as main core competence. The CEP/CONEP System regulamentations in current
are the Resolution CNS/MS n. 466/12, it is complemented by Operational Instruction n. 01 and,
there are the Resolution 510/16 for the studies of Human and Social Sciences. The research
protocols are submitted for CEP and CONEP, where required, by Plataforma Brasil. This study
will be present as a research logical model which it will be support (theoretical framework), it
will be build (research methods and techniques) and, it will be cross (research analysis and
results). The objective of research was related the similarities and differences of protocols who
it was accepted and it was approved between 01/03/2012 to 28/02/2013 by the Ethics Research
Committee involving human being - UNICAMP (ERC/UNICAMP) though the Plataforma
Brasil. Thereafter, we will relate to publications from bibliographic databases in order to
explore the competences and responsibilities’ way of ERC/UNICAMP after the approval their
research protocols. With the research methods and techniques, it has obtained 876 research
protocols extracted from the Plataforma Brasil that it was applied the criteria of inclusion and
exclusion and, afterwards, to research in six bibliographic databases (Google, Google Scholar,
Repository of Scientific and Intellectual Production of Unicamp, Web of Science, BVS,
SciELO), it was stratified for 181 accepted and approved protocols by Plataforma Brasil who it
has gotten 246 publications. Randomly, 19 (10,5%) protocols was been compared with the
publications through form Comparative Table of Ethical Aspects after Approval. Among those
19 protocols, 10 were used in order to confirm the adversities between comparison in what it
was proposed by CEP and the publications. This research has pointed that the ERC/UNICAMP
does not have evaluation mechanisms ERC/UNICAMP after the approval by Plataforma Brasil.
The researcher is the responsible in order to guarantee the ethical aspects of research. In
conclusion, the research points out the education in ethic to the researchers establish ethical
practices in research.

Keywords: Research Ethics Committees; Human Experimentation; Protocols.
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“O diabo desta vida é que entre cem caminhos
temos que escolher apenas um, e viver com

a nostalgia dos outros noventa e nove”.
Fernando Sabino
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INTRODUCAO

“Caminante, no hay camino
Se hace caminho al andar.
Al andar se hace el caminho,
Y al volver la vista atras

Se ve la senda que nunca

Se h& de volver a pisar.
Caminante no hay camino
Sino estelas en la mar”.
Antonio Machado

Trouxe este estudo como um percurso por acreditar ser o modelo I6gico da pesquisa
estabelecido — num sentido incerto, por estar aberto a outras l6gicas — na qual emerge a questdo
para este estudo: “O CEP/Unicamp cumpre seu papel de proteger 0s participantes da pesquisa
frente aos protocolos aprovados?”.

O primeiro passo dado foi a observacao da pratica cotidiana no Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Estadual de Campinas (CEP/Unicamp). O ponto de partida para tal
implicacdo foi quando percebi que apds a aprovacdo do protocolo de pesquisa através da
Plataforma Brasil ndo havia mecanismos para acompanhamento, desde o desenvolvimento até
a consolidacéo do projeto.

Seria a ética do pesquisador, apresentada e comprovada por meio de documentos e
assinaturas de garantias de respeito aos participantes estabelecidos por regimentos e tratados —
muitas vezes, desconhecidos e somente citados — que formularia a construcdo a dignidade do
ser humano a contribuir com o cientista?

Era pura implicacéo...

“O que entendo por implicagdo ¢ a relagdo que individuos desenvolvem
com a instituicdo. N6s podemos dizer que o individuo é tomado pela
institui¢do, querendo ele ou ndo” (1, p. 21).

... &, a partir disso, busquei trazer a tona algumas inferéncias para essas agonias em
busca de ter objetos que pudesse devir o meu projeto de estudo. Inferir € predefinido para Cervo
e Bervian (2) como “(...) uma opera¢ao mental que leva a concluir algo a partir de certos dados
antecedentes” (2, p. 37). Turato (3) adiciona que “(...) o projeto pede a inferéncia, (...) havendo
espaco guardado para os raciocinios informais, aproximativos e argumentativos, reconhecendo

determinado contexto social, as ideologias ou a tradi¢ao cultural” (3, p. 296).
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O que fiz? Estudei aquilo que as normas e resolugdes para os estudos que envolvem
seres humanos sugerem como mecanismos de acompanhamento ap6s sua aprovacdo pelo
Sistema CEP/CONEP. Evidenciei que ha a proposicdo do pesquisador notificar o respectivo
CEP com relatérios parciais e/ou de acompanhamento, semestralmente, e também com
relatorios finais, quando os estudos forem concluidos. Acrescentado a isso, deixa sob as
responsabilidades e expensas do CEP gerar outras formas de acompanhamento dos protocolos
apos aprovacao.

“X.1 - DA ANALISE ETICA DOS CEP DAS COMPETENCIAS:

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios

semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento,

de acordo com o risco inerente a pesquisa; (4) ”

Observei, consecutivo a isso, de forma amadora e simples, relacionando o

namero de notificagdes submetidas durante o periodo de trés meses no ano de 2014, que o
numero de pesquisadores a submeter relatérios de acompanhamento e final era pequeno em
comparagdo com os projetos aprovados.

Trago tal relacdo porque supunha que houvesse proporcionalidade razoavel na
entrada de projetos, ou seja, a aceitacdo e aprovacdo pelo CEP, com a submissédo de relatorios
pelos pesquisadores. Mesmo lidando com sazonalidades decorrentes do calendario académico,
o contraste foi evidente.

Como acompanhar um projeto ap6s a aprovagdo sem sabermos de informacGes
sobre a sua execucao?

Fiquei alguns meses com esse mantra ressoando na minha cabeca. Foi quando
procurei o Prof. Flavio Cesar de Sa, recém-vindo de seu pds-doutoramento no Weill Cornell
Medical College, e ‘intimei-0’ a tragar o mapa de orientacdo desta trilha comigo.

Em sintese, o projeto de pesquisa foi predefinido, majoritariamente, pela
observacao dos fatos cotidianos no ambiente do CEP/Unicamp e pela inferéncia, balizada pelas
normas e, consecutivo, a um empirismo da aplicabilidade destas na préatica do comité de ética.

As alegrias e angustias foram crescentes e paralelizavam a todo o momento e
movimento, com as descobertas provocadas pelos novos saberes e leituras. Cursar o Mestrado
Profissional em Saude Coletiva da Unicamp foi transformador quanto aos posicionamentos e
repensar valores que estavam inertes ou inoperantes.

Outrossim, entremos naquilo que originou este estudo, ou seja, a que ele se destina.

O que compete ao CEP? Aprovar ou proteger?
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Os comités de ética em pesquisas envolvendo seres humanos tém como principal
competéncia a protecao aos participantes de pesquisa. Sua fungéo institucional é apreciar sob a
égide de principios éticos, protocolos de pesquisas que, direta ou indiretamente, envolvam seres
humanos.

Toma-se como respaldo de normatizacdo a Resolugdo CNS/MS n° 466, de 12 de
dezembro de 2012, que dispde sobre as diretrizes e normas de pesquisas cientificas que
envolvem seres humanos. Em concomitancia, tem-se a Norma Operacional CNS/MS n° 01, de
30 de setembro de 2013, que estabelece para os CEPs a operacionalidade técnica dos projetos,
e também para pesquisas especificas das &reas de conhecimento das Ciéncias Humanas e
Sociais, foi homologada a Resolucdo 510/2016. A submisséo dos protocolos € realizada através
da Plataforma Brasil (PB).

”A Plataforma Brasil ¢ uma base nacional e unificada de registros de
pesquisas envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/CONEP.
Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes
estagios - desde sua submissdo até a aprovacao final pelo CEP e pela
CONEP, quando necessario - possibilitando inclusive o

acompanhamento da fase de campo, o envio de relatérios parciais e dos

relatorios finais das pesquisas (quando concluidas)*t.

Desde o seu langcamento oficial em 2011, a PB facilitou aos CEPs a gestdo e a
sistematizacdo processual dos projetos de pesquisa, possibilitando ocorrer de maneira fluida e
pratica.

Como informa a Resolugdo CNS/MS 466/2012, em seu item XI — Do Pesquisador
Responsavel, subitem 2, letra ‘a’, a pesquisa somente poderd iniciar apds a aprovagdo do
sistema CEP/CONEP:

”Cabe ao pesquisador:
a) “apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP,
aguardando a decisido de aprovagdo ética, antes de iniciar a pesquisa”

(4).

A Resolucao 466/2012 pontua que um protocolo € um “conjunto de documentos
contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informacoes
relativas ao participante da pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores e a todas as instancias
responsaveis” (4). Complementar a isso, a Norma Operacional CNS/MS n° 01/2013, em seu 3°

Capitulo, refere-se a um protocolo de pesquisa como “o conjunto de documentos, que pode ser

1 TAcesso em 14 de agosto de 2017]. Disponivel em: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf;jsessionid
=B899A92837BDAA41BCADC817F10C4F7B.server-plataformabrasil-srvjpdf130.
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variavel a depender do tema, incluindo o projeto, e que apresenta a proposta de uma pesquisa a
ser analisada pelo Sistema CEP/CONEP” (5).

Em termos gerais, tal norma supracitada sugere que um protocolo de pesquisa a ser
apresentado ao Sistema CEP/CONEP através da Plataforma Brasil deve conter em seu escopo:
Folha de rosto; Declaragdes pertinentes as especificidades de cada tipo de protocolo;
Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel; Garantia de retorno dos beneficios
aos participantes do estudo; Orcamento financeiro; Cronograma das etapas da pesquisa; Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); Demonstrativo de infraestrutura necessaria;
Documentos necessarios complementares; Projeto de pesquisa (5).

O protocolo apds receber um parecer consubstanciado com status de aprovado, a
coleta de dados pode ser iniciada. Consecutivamente, como fala a Resolucdo CNS/MS n°
466/2012, em seu Cap. VII — Do Sistema CEP/CONEP, em seu subitem VII.1:

“Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a
apreciacéo do sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir torna-se
corresponsavel por garantir a protegdo dos participantes” (4).

A partir desse ponto originaram 0s principais questionamentos decorrentes para o
desenvolvimento deste trabalho. O que Sistema CEP/CONEP deve fazer com um protocolo
apos a sua aprovacdo? Se ha uma corresponsabilidade entre o Sistema CEP/CONEP e os
participantes dos respectivos protocolos aprovados, quais 0s mecanismos que poderdo ser
utilizados para monitorar a execu¢do de um projeto de pesquisa? Os participantes foram
respeitados em sua totalidade? Como aferir a isso? Sera que o que foi apresentado no papel
condiz com o que foi realizado na préatica da pesquisa?

Para fins de fiscalizacdo e acompanhamento, a Resolucdo 466/2012 sugere, em seu
item X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA, subitem 1.3, letra ‘a’, que cabe ao CEP
“acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com 0 risco inerente a
pesquisa” (4).

A mesma resolugdo, em item 2, subitens 19 e 20, categoriza e conceitua os relatorios
como:

“Relatorio final - & aquele apresentado apds o encerramento da
pesquisa, totalizando seus resultados; Relatorio parcial - é aquele
apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos relevantes e
resultados parciais de seu desenvolvimento” (4).

Referente a essas obrigatoriedades apresentadas na resolucdo, indaga-se: Seriam

tais relatérios de acompanhamento ou final suficientes para responder se o que foi apresentado
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no projeto de pesquisa esta sendo ou foi executado de fato? E os sujeitos da pesquisa,
atentaremos somente ao nimero amostral que foi utilizado ou nos certificaremos de que todas
as responsabilidades propostas com o estudo e o respaldo aos participantes frente aos preceitos
éticos foram seguidas pelo pesquisador?

Nd&o h& controle nem gerenciamento sobre os relatorios de acompanhamento e/ou
parciais e os relatorios finais no Sistema CEP/CONEP. Aquém a isso, ndo ha especificagdes
normativas que dé respaldo aos CEPs de como proceder. Assim, caso 0S pesquisadores que
apresentem estes relatorios, nao sofrem nenhuma sancao, tampouco isto é fator impeditivo para
a submissao de novos protocolos ao crivo do CEP e CONEP.

A cobranga dos relatorios ocorre quando o pesquisador procura o CEP para fazer
alguma alteracdo, complementacdo ou instrugbes sobre o seu estudo. Essa falta de
acompanhamento gera a total cegueira do comité pos-aprovacgédo dos estudos.

Ressaltamos, novamente, que o principal papel do Sistema CEP/CONEP é a
protecdo dos participantes das pesquisas, naquilo que recomendam os referenciais
principialistas da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade.
Relatdrios parciais e finais colaborariam para isso, no que concerne ao acompanhamento da
execucdo de um estudo. Mas, esses relatorios seriam suficientes para que o Sistema
CEP/CONEP pudesse acompanhar os estudos no intuito de cumprir seu papel?

Complementarmente, outro questionamento para a sugestdo dada pela Resolugéo
466/2012 como atribuicdo dos CEPs: quais seriam essas outras estratégias de monitoramento
durante a execuc¢do dos estudos?

Com fins de buscar responder estas perguntas, tomaremos o estudo como um
caminho, a ser alicercado (referencial tedrico), construido (métodos e técnicas) e percorrido
(analise e resultados). O estudo relacionou as semelhancas e diferencas dos projetos de pesquisa
aceitos pelo CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil, no periodo de 01/03/2012 até
28/02/2013, com as respectivas publicacbes oriundas de bancos de dados bibliogréaficos oficiais
no intuito de identificar as competéncias e responsabilidades do CEP/Unicamp ap0s aprovar
seus protocolos de pesquisa.

No primeiro capitulo, apontarei 0s principais marcos regulatdrios nacionais, desde
a publicacéo do Codigo de Nurembergue, onde surgiram concepgdes premissas sobre pesquisas
envolvendo seres humanos, até a Declaragdo Universal de Bioética e Direitos Humanos, onde
a preocupacdo abraca a aspectos globais de direitos humanos e ética em pesquisas. Também,

posicionaremos 0s principais marcos regulatorios brasileiros de estudos envolvendo seres
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humanos. Desde a Resolugdo 01/1988 até a atualidade, com a Resolu¢do CNS/MS 466/2012 e
a Resolucéo n° 510/2016.

Em sequéncia, discorrerei sobre o Sistema CEP/CONEP, com abordagem aos
Comités de Etica em Pesquisas envolvendo seres humanos, CONEP e a Plataforma Brasil.

Depois, apresentarei os métodos e técnicas de pesquisa, na qual obtive os projetos
de pesquisa que foram submetidos na Plataforma Brasil e aprovados pelo CEP/Unicamp no
periodo de 01/03/2012 até 28/02/2013. Ao qual estratifiquei aqueles com publicacbes
apresentadas nas principais bases de dados (Google, Google Académico, Repositorio da
Producéo Cientifica e Intelectual da Unicamp, Web of Science, Biblioteca Virtual em Saude,
Scielo).

Os projetos foram comparados com as publicacdes pelo formulario Tabela
Comparativa de Aspectos Eticos apds Aprovacdo (vide Anexo 01) com fins de perceber as
semelhancas e diferencas entre os projetos de pesquisa e 0s achados de publicacgdes, frente a
competéncia do CEP/Unicamp junto aos protocolos apds a aprovacao.

Os resultados preliminares do perfil dos projetos de pesquisa submetidos na
Plataforma Brasil, bem como o perfil de seus pesquisadores responsaveis foram obtidos através
de métodos quantitativos de estatistica descritiva. Em seguida, demonstrarei 15 casos de
pesquisas submetidas ao CEP comparados com seus trabalhos publicados e, por meio disto,
demonstrarei as semelhancas e diferencas destes achados.

Por fim, vislumbrarei algumas perspectivas para 0 monitoramento dos protocolos

de pesquisas apds a aprovacdo do CEP/Unicamp.
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“Nao facas de ti um sonho a realizar.
Vai.

Sem caminho marcado.

Tu és o de todos 0s caminhos”.
Cecilia Meireles

1.

alicerce do caminho
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1.1. MARCOS REGULATORIOS
1.1.1. PRINCIPAIS MARCOS REGULATORIOS INTERNACIONAIS DA ETICA EM
PESQUISAS ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Apos as barbéries ocorridas na Il Guerra Mundial pelos experimentos com seres
humanos, o contexto cientifico urgia de modos de regulamentacdo para estabelecer a minima
oferta de dignidade e direitos humanos aos participantes da pesquisa.

O primeiro notério documento internacional resultante das pesquisas com seres
humanos foi o Cédigo de Nurembergue. Trago-o como resultado, tendo em vista que procede
as atrocidades da Il Guerra Mundial e, somente quando o regime nazista foi desfeito, com a
queda de Adolf Hitler em 1945, o fechamento dos campos de concentracéo, 0s crimes contra a
humanidade tornaram-se publicos e seus principais executores foram julgados no Tribunal de
Nuremberg em 1947, € que se criou o primeiro documento internacional sobre ética em
pesquisas biomédicas.

Seus 10 principios abarcam a questdo do consentimento livre e esclarecido ser
obtido de forma voluntaria, bem como a autonomia ser respeitada (6). PGe para 0 pesquisador
a responsabilidade sobre toda acdo de pesquisa, principalmente no que concerne sobre riscos e
prejuizos ao participante.

Para dar poder a quem detém o saber especializado, em suas entrelinhas ha a
prerrogativa da qualificacdo e especializacdo técnica do pesquisador para conducdo do
protocolo e para avaliacdo dos riscos inerentes ao estudo. Nestas condi¢bes, com quais
argumentos um participante desistiria de uma pesquisa, na qual um pesquisador diria que 0s
riscos nao sao previsiveis?

Complementar a esse posicionamento, Fonseca (7) salienta que “(...) o grau de
confianca investida na avaliacdo do médico pesquisador fica evidente (...) ao estipular que 0
grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importancia do problema que o pesquisador se
propde a resolver” (7, p. 339). Ou seja, tal norma toma a autonomia do participante e pde nas
médos do pesquisador para que ele decida qual o tamanho do risco que o individuo deve ser
acometido.

Na perspectiva de Kottow (8), a conclusdo implicita em Nurembergue é de que a
liberdade individual tem que se dar em um clima de confianca perante as institui¢ces sociais,

incluindo o mundo cientifico.
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Mesmo havendo a concordancia no posicionamento de Kottow (8) e, também,
compartilhar do pressuposto da oferta do direito a autonomia de escolha de quais valores éticos?
seguirdo os construtores da ciéncia®, acredito que a pratica contemporanea de se fazer ciéncia,
em sua maioria, diverge dos discursos de promocdo da beneficéncia e ndo maleficéncia,
autonomia e equidade, postados em letras garrafais nos TCLEs.

Como fruto de algumas criticas estabelecidas ao Codigo de Nurembergue,
principalmente acerca da autonomia do participante estar sob os critérios de julgamento de
riscos dos pesquisadores, houve uma intranquilidade e a promog¢do de um movimento no seio
da comunidade de pesquisadores biomédicos da Associacdo Médica Mundial (AMM), onde
foram formados grupos de trabalho para o constructo de normas éticas para estudos biomédicos.
Disso, decorreu uma Resolucdo sobre Experimentagdo Humana em 1953, um Guia para
Pesquisadores e um Caodigo Etico para Pesquisadores, 1955 (8, 9).

Apos vérios encontros da AMM, em sua 182 Assembleia Geral, ocorrida em 1964,
na cidade de Helsinque, Finlandia, redigiu-se a Declaracdo de Helsinque na qual, segundo
Labronici et alli (10), os pontos sdo similares ao Cédigo de Nurembergue, mormente quanto a
abrangéncia dos riscos: “(...) tinha a finalidade de proteger o individuo em risco, através das
condi¢des éticas dos experimentos realizados em humanos (...)” (10, p. 285).

Kipper (6) pontua que todos os principios do Cddigo de Nurembergue foram
considerados na Declaragéo de Helsinque, mantendo a autonomia por meio do consentimento
livre e esclarecido, de forma escrita agora, acrescente-se a diferenciacdo na forma do
procedimento biomédico na conduta para estudo com fins terapéuticos e para as intervencdes
ndo terapéuticas ou de pesquisa. Outros pontos contrarios a Nurembergue séo: a destituicdo do
poder de decisdo dos experimentos, essencialmente pela gradacdo de risco do pesquisador
biomédico, a ponderacdo dos objetivos fins do estudo, sobressaltando a isso de que a ética ao
individuo é uma premissa para a execucao do protocolo.

Kottow (8) informa que a primeira indicagdo num documento internacional
apontando a revisdo ética obrigatoria nos estudos envolvendo seres humanos feita por um

comité independente foi na Declaracdo de Helsinque (8, 9), quando esta foi atualizada no ano

2 Neste caso, como valores éticos fujo da dicotomia dbvia relativizada do bem e do mal, posicionando com aquilo
que Marco Segre, bioeticista brasileiro, apresenta como Etica da Reflexdo Autdnoma (ERA), de que a decisio de
um posicionamento advém de diversos fatores, “o fato de nos colocarmos contra, ou a favor, de uma agdo ou
omisséo, sob o ponto de vista ético, resulta de influéncias das mais diversas” (11, p. 240). A ética é desenhada pelo
homem e, estre, responsavel pela forma como a ética é circunscrita em seu meio, tanto micro quanto macro.
Entretanto, a circunscrigdo da ética tomara forma através da acdo do homem consigo e com o seu entorno.

% Como “construtores da ciéncia” metaforizo a todos os atores envolvidos na promocéo do saber cientifico, como
pesquisadores, participantes, instituices e 6rgdos de pesquisa, entre outros, isto é, faco referéncia a todos que
alicercam e constroem, de forma direta ou indireta, a ‘deusa’ ciéncia.
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de 1975 na cidade de Toquio na 29% Assembleia da Associagdo Médica Mundial (9).
Apresentado no Principio 2, da Sessdo | - Principios Basicos:

“O projeto ¢ a execucdo de cada procedimento experimental
envolvendo seres humanos devem ser claramente formulados em um
protocolo experimental que devera ser transmitido a uma comissao
independente especialmente nomeada, para consideracao, comentario e
orientagdo” (12).

Foram sete reformulacdes na Declaracdo de Helsinque desde a sua criacdo. Sua
ultima atualizacdo ocorreu na 642 Assembleia da AMM, na cidade de Fortaleza, Ceara, em
2013, no qual para os comités de ética em pesquisa houveram avangos expressivos,
principalmente por este tema ser abordado em um capitulo exclusivo, intitulado Comités de
Etica para a Investigacdo, no qual dispde que:

“23. O protocolo de investigacao deve ser submetido, para apreciagao,
comentarios, orientacdo e aprovacao, a respetiva comissdo de ética para
a investigagdo antes de o estudo comecar. Esta comissdo tem de ser
transparente no seu funcionamento, tem de ser independente do
investigador, do patrocinador e de qualquer outra influéncia e tem de
ser qualificada atempadamente. Deve ter em consideracdo as leis e
regulamentos do pais ou paises onde a investigacdo decorra, assim
como as normas e padrdes internacionais aplicaveis, mas sem que isso
conduza a uma redugdo ou eliminacdo de qualquer das protecGes
previstas nesta Declaracdo. A comissdo deve ter o direito de monitorizar
os estudos em curso. O investigador deve proporcionar a comissdo as
informacBes necessarias a monitorizacdo, especialmente as
informacdes referentes a quaisquer acontecimentos adversos graves.
N&o podera ser feita qualquer alteracdo ao protocolo sem apreciacdo e
aprovacéo pela comissao. No final do estudo, os investigadores tém de
submeter um relatdrio final contendo um resumo dos achados do estudo
e as conclusdes” (13).

E tangivel a percepcdo de que a Declaracdo de Helsinque evoluiu junto com as
inovacOes da ciéncia. Desde seu lancamento até a contemporaneidade, ela corrobora a um
movimento contrario a centralizar o olhar para as pesquisas restritas ao contexto biomédico,
potencialmente, quando em seu contexto abrange a todas as areas de conhecimento, substitui a
palavra médico por investigador, pesquisa clinica por estudos e protocolos. Sdo pontos a se
considerar por desviar o holofote do local onde sempre esteve apontado e dar vazdo a outras
perspectivas.

No mesmo periodo histérico da publicacdo da Declaragédo de Helsinque, o Conselho
Britanico de Pesquisa Médica emitiu um documento, similar a Declaragdo, consistindo na
proibicdo do uso de placebo, exceto para pesquisas terapéuticas que ndo tivessem efetividade

comprovada, reforcando o consentimento livre e esclarecido por escrito e a garantia
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fundamental de manter a dignidade humana, antepor a prote¢do dos individuos aos interesses
da ciéncia ou da sociedade (6, 8).

Em 1966, quando a comunidade cientifica biomédica ainda assimilava o Cédigo de
Nurembergue e a recém-lancada Declaracdo de Helsinque (14), eis que o médico
anestesiologista e eticista do Massachusetts General Hospital, Henry Knowles Beecher, publica
o artigo Ethics and Clinical Research no editorial New England Journal of Medicine (NEJM).

Tal artigo é recebido como gasolina lancada ao fogo pela comunidade medica
académica. Em seu estudo, Beecher estudou diversos casos publicados com desvios éticos
durante 10 anos na NEJM (14, 15). Seu extrato resultou em 50 casos, mas pelo espaco restrito
de publicacéo do artigo, somente foi possivel apresentar 22 desvios éticos em pesquisa. Beecher
(16) separou os tipos de casos por 6 capitulos: Efetivacdo do Saber e o Tratamento Suspenso;
Estudos Terapéuticos; Estudos Fisiologicos; Estudos para Aprimoramento do Entendimento da Doenga;
Estudos Técnicos da Doenca; Estudos Bizarros.

Obviamente, Beecher (16) introduz o seu discurso dando o exemplo das atrocidades
de experimentacdes envolvendo seres humanos praticadas na Il Guerra Mundial, sua
argumentagdo implicita era demonstrar que a dimensdo dos crimes contra a humanidade
julgados em Nurembergue tiveram somente um levante maior e uma consecutiva notoriedade,
mas Beecher (16) vem mostrar que a pesquisa biomédica pratica agdes com caracteristicas
similares, a Unica diferenca € proporcdo. Como acrescenta Diniz (14), “(...) trouxe o horror da
imoralidade da ciéncia, dos confins dos campos de concentragcdo, para o meio cientifico e
académico hegemonico” (14, p. 105).

Beecher pontua, no inicio de seu trabalho, que a ciéncia ndo é o ser tdo supremo
que pode desencadear a¢cdes com tudo e com todos, principalmente com seres humanos, sem
pensar nas consequéncias (14, 15).

Mostrou, quantitativamente, um comparativo dos investimentos em pesquisas do
Massachusetts General Hospital ao National Institute of Health (NIH), demonstrando que este
ultimo investe 36 vezes a mais que 0 MGH em pesquisas. Propositalmente, Beecher (16) quer
reforgar que quanto mais dinheiro € aplicado na ciéncia, maior o nimero de pesquisas
cientificas a serem desencadeadas e mais pesquisadores ou investigadores precisardo de
participantes para a execugao do protocolo. “Obvio que a informagéo [dos investimentos], como
demonstrado, ilustra vastas oportunidades, mas também, concomitante ampliam as
responsabilidades™ (16, p. 66).

4 Traducéo do autor
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Para Beecher, a preservacao dos aspectos éticos num estudo sé é viavel através de
dois pilares fundamentais: o consentimento livre e esclarecido e agdes confiaveis asseguradas
pela presenca de um pesquisador que tenha ética na sua atuagao. “Beecher sugeria que nao
bastava o recolhimento do termo de consentimento como uma salvaguarda legal, mas que este
deveria representar uma compreensao livre quanto ao experimento” (14, p. 105).

Acredito que Diniz (14) sintetiza numa frase a possivel didspora preposicionada
decorrente da publicagdo de Beecher, contida nas entrelinhas: “Escapamos das pesquisas
perversas descritas por Beecher para encontrarmos repouso em outra forma de crueldade: a
ilus@o da tranquila ética” (14, p. 107). Justamente por sentir de forma latente essa iluséo da
tranquila ética é que me predispus a realizar tal estudo.

Consecutivo a esses acontecimentos, a sociedade estadunidense e mundial
conheceu através de denlncias muitos outros estudos inadequados, como: 0s testes com
sifiliticos negros de Tuskegee, a aplicacdo de células cancerigenas em pacientes licidos com
doengas cronicas do Jewish Chronic Disease Hospital de Brookylin — Nova lorque, os estudos
comportamentais de Milgram, a inoculacdo do virus da hepatite em criangas com déficit
cognitivo no Willowbrook State School de Nova lorque...

A consequente publicidade dos casos acima, em especial o caso de Tuskegee, levou
os Estados Unidos a voltar seu olhar para a ac¢ao cientifica do homem. Era premente a criacao
de um corpo de experts que pensassem sobre ética em estudos envolvendo seres humanos, para
gue também forcassem as nacdes a refletirem ainda mais sobre seus processos cientificos e
quais os limites que se poderia chegar.

Entdo, o governo dos Estados Unidos formou a “National Commission for the
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research”, na qual trabalhou de
1974 a 1978 para pensar em normas éticas eficazes para o desenvolvimento de pesquisas
envolvendo seres humanos (6, 8).

O resultado desta comissdo foi o Belmont Report, um documento na qual
contemplou em seu contexto a teoria principialista (6). “O Relatorio Belmont introduz,
intencionalmente, a linguagem dos principios éticos ao exigir que toda pesquisa seja respeitosa
com as pessoas, benéfica para a sociedade e equanime em seu balango entre riscos e beneficios”
(8, p. 13).

Tanto o Relatério Belmont quanto o Relatorio de Helsinque trazem em seu
contetido a proposta das institui¢des formularem comités de ética em pesquisas com fins “(...)
de regular todos os aspectos bioéticos das pesquisas em seres vivos, em especial 0s estudos com

seres humanos” (8, p. 14).
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Os protocolos seriam discutidos por comités colegiados em vias de nortear 0s
pesquisadores na conduta ética. Fonseca (7) defende que tais comités, frente aos acontecimentos
histéricos, foi uma proposta institucionalizada necessaria. “E tentador ver os comités de ética
como elemento l6gico dessa historia — uma pratica institucionalizada surgida em resposta as
preocupagOes manifestas nos diferentes tratados e na dentincia de escandalos”.

Kottow (8) pontua que no Belmont Report, “(...) ofuscou-Se 0 conceito de
beneficios para criar objetivos e valores cientificos ficticios de mais facil manejo retérico, como
avanco do conhecimento, bem social ou beneficio para geracgdes futuras” (8, p. 14).

Essa reversao de valores apresentados nos beneficios dos estudos, até os dias atuais,
perpetua-se. Verifico isso na minha atuagéo profissional, quando no Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, os pesquisadores, ao invés de apresentar quais os beneficios reais e diretos
qgue o participante tera com o estudo, apresentam o que a participacdo daquele sujeito
contribuird para o estudo e as outras pessoas.

O direcionamento dos beneficios volta-se para a ciéncia. Com a apresentacdo dao
dever de doacao individual dos participantes para o desenvolvimento cientifico da humanidade.
Mascarando-se, desta forma, a verdadeira intencdo do pesquisador, tangenciada e tacita nos
seus dizeres de beneficéncia, que é obter mais um participante para aumentar o seu “n”.

Vale ressaltar que Tom L. Beauchamp fazia parte do Conselho Executivo em
assuntos de Filosofia da comisséo que elaborou o Belmont Report. Com o apanhado de assuntos
discutidos nas reunides dos membros da comissdo e auxiliado por James Franklin Childress,
aprofundaram as concepcdes tedricas e publicaram, em 1979, o célebre livro Principles of
Biomedical Ethics (6, 17).

Albuquerque (17) aponta que, a partir do Relatorio Belmont e da publicagdo do
livro Principios da Etica Biomédica, houve uma mudanca na consciéncia ética dos estudos
envolvendo seres humanos. A teoria principialista, fundamentada na analise da autonomia do
sujeito da pesquisa e dos beneficios e riscos advindos do experimento, traz essa consciéncia.

Em 1982, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) emite junto ao Council for
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) o documento Proposed
international ethical guidelines for biomedical research involving human subjects (7). Foi
revisado em 1991 e 1993 (7, 8, 17), com fins de pautar pesquisas biomédicas e estudos
epidemioldgicos (7) e em 2002, para revisar o proprio documento (17).

A abrangéncia deste documento segue a mesma perspectiva das resolugdes
anteriores sobre a protecdo do participante de pesquisa, e também de pesquisadores. Porém,

Kottow (8) sublinha que ha um direcionamento para aspectos de tendenciar a uma
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mercantilizacdo do conhecimento, procedimentos e produtos para pesquisadores e
patrocinadores de estudos, principalmente por favorecer, de maneira indireta, mecanismos
regulatérios que priorizam a competicdo dos mercados.

Observa-se, prospectivamente, que as normas de estudos que envolvem seres
humanos originam-se de uma preocupacao local das instituicdes e paises, passando a tomar uma
magnitude de ordem mundial. O marco normativo desta transicdo de pensamento sobre a
dignidade e respeito ao ser humano foi a elaboracao da Declaracdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos (DUBDH) em 2005.

Garrafa (18) assinala na Apresentacdo da versdo traduzida para o portugués, que
houveram dois encontros dos Peritos Governamentais, que ocorreram, respectivamente, nos
dias 06 e 08 de abril e, 20 e 24 de junho do ano de 2005, em Paris-Franca, na sede das
OrganizacGes das Nag6es Unidas para a Educacdo, Ciéncia e Cultura (UNESCO). Vale ressaltar
que o Prof. Volnei Garrafa foi designado pelo Presidente da Republica como Delegado Oficial
para representacao do Brasil para a formulacéo deste documento.

Nas colocacdes de Garrafa (18), ele reitera que:

“Estas reunides contaram com a participa¢ao de mais de 90 paises e se
caracterizaram, desde o inicio, por um grande divisor de posicdes entre
0s paises ricos e pobres. As nacdes desenvolvidas defendiam um
documento que restringisse a bioética aos tdpicos biomédico e
biotecnoldgicos. O Brasil teve papel decisivo na ampliacdo do texto
para os campos sanitario, social e ambiental” (18).

O posicionamento da Comissao Latino-Americana foi clara quanto ao que defendia.
Principalmente, quando em 2002, o Brasil sediou 0 6° Congresso Mundial de Bioética, em
Brasilia, com o tema Bioética, Poder e Injustica (18).

Em seu teor, Kottow (8) informa que as opinides sobre a DUBDH séo controversas,
por alguns autores a colocarem como “(...) um documento que indica novos rumos para a ética”
(8, p. 15). Porém, o autor considera que os temas apresentados ainda sao insuficientes por ndo
contemplar aquilo que se pensou em realizar.

Trata-se das metas. Por apresentar perspectivas para a humanidade, a DUBDH
posiciona como um planejamento para os valores futuros do ser humano, colocando-o como
responsavel para que essa meta seja atingida. Kottow (8) lanca que o grande desafio a ser
discutido pela DUBDH ¢ que “a ética em pesquisa devera encarar um tema até agora
timidamente evitado sob o conceito de que ciéncia e economia ndo se misturam, uma ideia que

ja se tornou completamente obsoleta” (8, p. 16).
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Complementar a ideia acima, Albuquerque (17) coloca que, atualmente, a ética
encontra-se permeada por dilemas transversalizados pelos fendmenos de globalizagéo e a
violagdo dos direitos humanos pelas pesquisas clinicas, na qual “(...) tem-se a ingeréncia da
industria farmacéutica e de pesquisadores correligionarios na maquinaria de revisdo ética de
paises pobres, que muitas vezes estdo submetidos a governos corruptos, e nas normativas sobre
pesquisa envolvendo seres humanos frageis e populagdes socialmente vulneraveis” (17, p. 419).

Entendo que o grande desafio da bioética no século XXI sera como delimitar a
fronteira da ciéncia ao ndo detrimento dos valores da humanidade. Defendo que esta peleja
poderd ser aplacada se o homem, principal ator deste contexto, pautar a ética em seu agir,
assimilando-a como um movimento politico.

Por fim, as normativas apresentadas no contexto internacional séo referenciais para
a formulacdo de todas as resolucdes que abrangem a pesquisa envolvendo seres humanos no
Brasil. A seguir, abordaremos como as normas das pesquisas envolvendo seres humanos no

cendrio brasileiro foram estruturadas.

1.1.2. PRINCIPAIS MARCOS REGULATORIOS BRASILEIROS DA ETICA EM
PESQUISAS ENVOLVENDO SERES HUMANOS

O processo regulatério das pesquisas envolvendo seres humanos no contexto
brasileiro se deu juntamente com a expansdo do desenvolvimento e internacionalizacdo da
ciéncia.

A realizacdo de intercdmbios para a formacao de pesquisadores brasileiros sempre
ocorreu, mas ndo havia regulamentacdes especificas para os acordos de cooperacdo
internacional e a tutela de descobertas cientificas.

Para se ter uma ferramenta regulatéria no contexto nacional, e também para poder
atender as acfes dos 6rgdos internacionais de pesquisas envolvendo seres humanos, Goldim
(19) informa que o Conselho Federal de Medicina (CFM), em 1975, instituiu a Resolugéo
671/75, na qual os médicos deveriam exercer a medicina sob as diretrizes da Declaragéo de
Helsinque | de 1964, 11 anos apos a sua publicacdo. A seguir, 0 CFM instituiu a Resolugéo
1.098/83, para que os médicos adotassem a Resolucdo de Helsinque Il, 8 anos apds a
publicag&o.

Goldim (19) indica que o primeiro documento protetivo adotado pelo governo foi
a Portaria 16/81, ao qual a Divisdo de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos (DIMED) do
Ministério da Saude instituiu 0 Termo de Conhecimento de Risco para 0s projetos de pesquisas

com drogas néo registradas. Goldim (19) explica que o intuito era isentar a responsabilidade do
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orgdo fiscalizador, naquela época o Ministério da Saude, aportando a responsabilidade de
qualquer dano, ao patrocinador e ao pesquisador.

As Comissdes de Etica Médica, formadas a partir de 1970 no contexto dos hospitais
escolas e instituicbes de saude, passaram a partir de meados da década de 80, a deliberar acerca
de pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos, para 0 seu acompanhamento e
deliberacdo. Eram compostas exclusivamente por médicos e exerciam, em sua maioria, cargos
de representantes institucionais dos Conselhos Regionais e Federais de Medicina. O fato da
hegemonia médica levou-os a nao ter muito impacto, pois “A propria atribuicdo dada a estes
Orgdos era a de opinar sobre projetos de pesquisa, e ndo de avaliar ou acompanhar a sua
execucdo” (19, p. 18).

Em meados da década de 80, com o levante dos movimentos sociais na luta para a
salde como politica publica, com a realizacdo das Conferéncias Nacionais em Salde e a
consecutiva criacdo do Sistema Unificado e Descentralizado de Saude (SUDS), a Sociedade
Brasileira de Medicina Tropical e a Associagdo Brasileira de Antropologia prop&e e constroi,
em 1986, o Codigo de Direitos de Saude das Comunidades, com fins aos respeitos singulares
das comunidades que sofressem intervencdes de pesquisa.

Como marco bibliografico nacional, Goldim (19) pde a publicagdo do livro
Experimentagdo com Seres Humanos, do Prof. William Saad Hossne e da Prof.2 Sonia Vieira.
O autor lembra que “(...) teve grande repercussdo junto ao meio universitario brasileiro,
especialmente na area médica, provocando debates sobre os abusos da pesquisa” (19, p. 21).

Com a homologacdo do Decreto n® 93.933, de 14 de janeiro de 1987, ao qual
atribuia que o Conselho Nacional de Salde teria a funcéo de estabelecer politicas nacionais de
salde. Seu primeiro ato normativo foi a publicacdo da Resolucdo CNS 01, de 13 de junho de
1988, com fins de instituir regras nas pesquisas em saude. O primeiro documento brasileiro a
tratar sobre estudos envolvendo seres humanos (20).

A Resolucdo 01/88, conforme dissertou Goldim (19), foi pactuada nas discussoes
para criacdo do SUDS e que decorreram nas pautas da VIII Conferéncia Nacional de Salde,
com proposi¢io da “(...) obrigatoriedade dos Comités Internos de Etica em todas as instituicdes
brasileiras que realizassem pesquisas na area da salde e 0 uso do Consentimento Informado,
entre outras determinagdes” (19, p. 21).

Goldim (19) pontua que a contribuicdo da Resolucdo 01/88 foi a protecédo
institucional, aos pesquisadores e aos trabalhadores de pesquisa para que pudessem ofertar uma
perspectiva abrangente e atualizada da pesquisa para a época. Abarcava a autonomia dos

sujeitos, com fins da preservacgéo do principio da justica. Diferente da Declaragéo de Helsinque,
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tal resolucdo brasileira, estabelecia as pesquisas em trés niveis de risco: “pesquisas com risco
menor que 0 minimo, com risco minimo e maior que o minimo. A obtencdo do consentimento
informado era obrigatoria para pesquisas com risco minimo ou maior que o minimo” (19, p.
22).

A Resolucéo 01/88 traz em seu conteudo &reas gerais de estudos biomédicos e de
salde, ndo aportando as outras areas de conhecimento. Faz indicativo de quais casos necessitam
de apreciacio do Comité de Etica e de Seguranca Bioldgica®, baseado nos riscos implicados no
processo de pesquisa, atrelado as peculiaridades documentais. Observo esta resolu¢do como
pontual, pois apresenta os casos biomédicos padronizados, com previséo direta da causa e efeito
da acdo de pesquisa, esquecendo que a ciéncia, tem em si, faces diversas.

Devido ao grande movimento de construcao e institucionalizacio do Sistema Unico
de Saude (SUS), Goldim (19) alerta que a Resolucao 01/88 néo teve reconhecimento e impacto
suficientes no mundo cientifico. Isso foi evidenciado através de um estudo do Conselho Federal
de Medicina, em 1995, na qual investigaram 26 instituicbes de salde. Sete anos apds a
publicacdo da Resolucdo 01/88, somente duas instituicbes possuiam comités que, em seu
funcionamento, atendiam as prerrogativas da Resolu¢do 01/88, na qual um comité era de um
centro hospitalar e o outro respondia aos protocolos de uma instituicao universitéaria de pesquisa
em saude (19, 20).

Um outro fato que causou frustracdo foi quando, em 1995, o CNS buscou montar
uma base de dados nacional sobre a producéo cientifica brasileira na area de satde, com fins de
acompanhamento e registro daquilo que se produzia de conhecimento cientifico em salude. Para
isso, pediram um relatdrio desta producédo a todas as instituicGes de ensino e hospitais-escola.
Ao consultarem na Resolugdo 01/88, Goldim (19) explica que foi evidenciado que 0 CNS néo
tinha amparo legal para ensejar tal acdo:

“A Resolugdo 01/88, que eram as Normas de Pesquisa em Salde
vigentes, permitia que este Conselho fosse apenas o 6rgdo de recurso,
que solicitasse auditoria de projetos especificos, mas ndo que realizasse
0 processo de avaliacdo em si. As institui¢des, por outro lado, tinham o
dever de preservar a confidencialidade das informagdes dadas por seus
pesquisadores” (19, p. 24).

Goldim (19) elenca que em funcdo da pressdo das empresas de pesquisas
biomédicas e o insucesso do banco de dados de estudos biomédicos, citados anteriormente,

comprovaram que a ndo efetividade da Resolugdo 01/88. Isso desencadeou um movimento

5 Grifo do autor



35

dentro do CNS para a formulacdo de diretrizes efetivas em pesquisas envolvendo seres
humanos.

Em 1995, formou-se um grupo de trabalho sobre a coordenacdo do Prof. William
Saad Hossne, instituido pela Resolugdo 170/95.

O grupo de trabalho elaborou uma minuta preliminar e a distribuiu para cerca de
30.000 pessoas que desempenhavam algum tipo de fungdo em instituicOes e organizacdes de
pesquisas com seres humanos (19, p. 25). Além disso, o esbo¢o do documento foi levado como
pauta do | Congresso Brasileiro de Bioética.

Dos movimentos e articulagfes, citadas acima, resultaram no surgimento da
Resolugdo CNS/MS 196, de 10 de outubro de 1996 (19, 20, 21, 22).

Freitas e Hossne (20) listam pontos importantes que a Resolucdo 196/96 considera:
Regulamentacdes internacionais como o Codigo de Nuremberg, Declaracdo de Helsinque
(versdes I, 11, 111 e IV), CIOMS/OMS; Insercao do principialismo bioético; Contempla todas as
areas de conhecimento que, direta ou indiretamente, envolvam seres humanos; Proibi¢do de
remuneracado; Inclusdo de ressarcimento e indenizacdo; Insercéo dos riscos e danos da pesquisa;
Respeito a dignidade por meio do consentimento livre e esclarecido, principalmente aos grupos
com determinados graus de vulnerabilidade; Condicdes adequadas para a realizacdo da
pesquisa; Direito a confidencialidade e ao sigilo; Justificativa para dispensa do consentimento;
Justificativa para o uso de placebo; Acompanhamento e assisténcia ao participante; Beneficios;
Uso de material bioldgico; Informar o pesquisador responsavel local nos estudos
multicéntricos; Apresentar o projeto de pesquisa completo; Submeter projeto para apreciacdo
ética ao CEP institucional; CEP ter carater educativo, consultivo e deliberativo; CEP dispor de
assessoria ad-hoc, quando necessario; CEP abrir sindicancia administrativa, quando necessario;
CEP poder interromper ou suspender estudo, se necessario; Obrigatoriedade do CEP de
acompanhar o desenvolvimento das pesquisas; Corresponsabilidade do CEP nos estudos que
decorrem de apreciacdo ética; CEP ser independente institucionalmente; Criacdo da CONEP;
Delega a CONEP a criagcdo de um banco de dados dos estudos; Normatizacdo da CONEP das
Areas Teméticas Especiais.

Mesmo apresentando uma preponderancia para 0S aspectos de pesquisas
biomédicos, evidenciados pela linguagem e terminologias especificas, a resolucdo assinala em
seu item II1.3: “A pesquisa em qualquer area do conhecimento®, envolvendo seres humanos

deverd observar as seguintes exigéncias” (23). Acolhe as &reas das Ciéncias Humanas, Sociais

6 Grifo do autor
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e Sociais Aplicadas. E, outrossim, construir um inicio de dialogo das redes de conhecimentos,
pois “(...) a discussdo destes aspectos éticos ainda nao havia sido sequer iniciada” (19, p. 25).

Freitas e Hossne (20) ressalta que a Resolucdo CNS/MS 196/96 solicita que os
CEPs, em sua constituicdo de membros, convoquem a estas outras areas de conhecimentos e
saberes para discussao, com fins de apresentar uma caracteristica multidisciplinar na formacéo,
aonde ndo mais do que a metade dos membros pertencentes a mesma profisséo, incluindo,
obrigatoriamente, um representante dos usuarios’.
Outro ponto forte é o documento para o processo de consentimento esclarecido,
agora denominar-se, formalmente, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (19, 20).

Goldim (19) aponta que a criagdo da Resolucdo CNS/MS 196/96 estimulou as
instituicGes a criarem CEPs. Freitas e Hossne (20) apresentaram em seu estudo intitulado
Pesquisa com seres Humanos, que um ano apas a criacdo da resolucdo, haviam sido criados 150
CEPs espalhados por todo o Brasil. Goldim (19) relata que em 2005, houve o indicativo de mais
de 400 Comités criados em todo o Brasil.

Um dos atributos da CONEP ¢ a apreciacdo dos estudos que abrangem as Areas

Tematicas Especiais. O Ministério da Salde junto com o Conselho Nacional de Saude
instituiram, respectivamente, as seguintes resolucdes que tratam das Areas Tematicas Especiais
do Sistema CEP/CONEP:

e Resolucdo CNS/MS 292/99 — Dispbe sobre as normas de pesquisa envolvendo
seres humanos para a area tematica de pesquisa com novos farmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagnosticos;

e Resolucdo CNS/MS 304/00 — Dispde sobre as Normas para Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos — Area de Povos Indigenas;

e Resolucio CNS/MS 340/04 — Dispde sobre as Diretrizes para Anélise Etica e
Tramitacdo dos Projetos de Pesquisa da Area Teméatica Especial de Genética
Humana;

e Resolugdo CNS/MS 346/05 — DispOe sobre a regulamentagdo para tramitagédo

de projetos de pesquisa multicéntricos no Sistema CEP/CONEP;

7 A definigao do termo “usudrios”, para efeito de participagio dos Comités de Etica em Pesquisa das instituigdes
foi definida através da Resolugdo CNS/MS n° 240, de 05 de julho de 1997, em seu item b, como: “Representantes
de usuarios sdo pessoas capazes de expressar pontos de vista e interesses de individuos e/ou grupos sujeitos de
pesquisas de determinada institui¢do e que sejam representativos de interesses coletivos e publicos diversos” (24).
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e Resolucdo CNS/MS 441/11 — Dispde sobre as diretrizes para analise ética de
projetos de pesquisas que envolvam armazenamento de material bioldgico
humano ou uso de material armazenado em pesquisas anteriores.

Barbosa, Corralles e Silbermman (25) apontam que as transformacdes cientificas

ocorridas ao longo dos anos, principalmente no préprio Sistema CEP/CONEP, compeliram a
uma revisdo da Resolucdo CNS/MS 196/96.

Novoa (22) complementa que a revisdo da 196/96 ocorreu 15 anos depois de sua
vigéncia. Inicialmente, realizaram uma consulta publica durante o periodo de 12 de setembro a
10 de novembro de 2011. As 1890 respostas recebidas, eletronicamente, foram discutidas no 1°
Encontro de Comités de Etica em Pesquisa (ENCEP) extraordinario, realizado em S3o Paulo
no ano de 2012, promovido pela CONEP.

Deste encontro, definiram-se as bases da Resolugdo CNS/MS 466/12, homologada
na 240% Reunido Ordinaria do Conselho Nacional de Saude, ocorrida nos dias 11 e 12 de
dezembro de 2012, e publicada em 13 de junho de 2013.

Acerca da revogacao da Resolugdo CNS/MS n° 196/1996 e a consulta publica para
novas proposicdes da resolucdo vigente, 466/2012, Jacome, Araljoe Garrafa (26) julgam que
“a pouca divulgacdo do processo de consulta, 0 pouco tempo para efetiva participacdo e
centralizacdo de propostas nas méos de poucas pessoas da CONEP impediram que a consulta
publica atingisse sua potencial abrangéncia” (26, p. 66).

A Resolugcdo CNS/MS 466/12 traz referenciais basicos da bioética, como o
reconhecimento e a afirmacdo da dignidade, a liberdade, a autonomia, a beneficéncia, a ndo
maleficéncia, a justica e a equidade (22). Jacome, Araujo e Garrafa (26) consideram que as
reformulacbes ndo realizaram muitas alteracOes textuais por estar baseada no texto da
Resolucao 196/96.

Adensarei com mais minucias os aspectos da Resolucdo 466/2012 e as demais, a
partir de entdo, por serem as que, atualmente, estdo em uso pelo Sistema CEP/CONEP. Tratar
dos pontos primordiais e 0s impactos nas pesquisas sao importantes.

No Predmbulo, além das regulamentacbes que eram apresentadas na Resolugéo
196/96, foram acrescentadas as seguintes: Declaracdo Universal do Genoma Humano, a
Declaracédo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos e a Declaragdo Universal Sobre
Bioética e Direitos Humanos.

Aponto, a esta questdo, um estudo critico importante realizado por Patricia Correia
Rodrigues Novoa, intitulado “O que muda na Etica em Pesquisa no Brasil: resolu¢io 466/12 do

Conselho Nacional de Satude”, publicado na Revista Einstein, do Instituto Israelita de Ensino e
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Pesquisa Albert Einstein, na qual faz o contraponto daquilo que alterou decorrente a
promulgacgéo da Resolugdo CNS/MS 466.

Analisando a qualidade das novidades trazidas pela Resolucdo 466/2012, Novoa
(22) aponta que “a nova resolugdo divide-se em 13 partes e apresenta-se mais longa e filosofica,
levando-se em consideracdo referenciais basicos da bioética, como o reconhecimento e a
afirmacéo da dignidade, a liberdade, a autonomia, a beneficéncia, a ndo maleficéncia, a justica
e a equidade, dentre outros que visam assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos
participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado” (22, p. VIII).

Na parte II, “Termos e defini¢des”, a Resolugdo CNS 466/12 adota 25 termos,
enquanto a resolucdo anterior citava apenas 16 (22). Acredito que um dos avangos mais
importantes foi a nomenclatura sujeito da pesquisa passou a ser nominado participante de
pesquisa (4, 22), para designar o “(...) individuo que, de forma voluntaria e esclarecida, ou sob
o esclarecimento e autorizacdo de seu responsavel legal, aceita ser pesquisado” (4).

A palavra sujeito® ® traz em seus significantes ponderagBes negativas, vexatorias,
de submissdo e inferioridade de um individuo sujeitado, dependente e abjeto, sempre voltado a
percepcOes de vulnerabilidade. Incutir a alteracdo da nomenclatura para ‘participante de
pesquisa’ na norma é considerar o individuo como parte do estudo, sem sobrepujancas
discriminatorias e de hierarquias de poderes. Com fins de possibilitar que todos estejam e se
vejam no mesmo patamar num estudo.

Outras alteracBes trazidas neste mesmo item foram: Achados de pesquisa;
Assentimento Livre e Esclarecido, diferenciacdo entre Assisténcia Integral e Assisténcia
Imediata e, por fim, Patrocinador (4, 23).

Faz-se um adendo para a questdo do Assentimento Livre e Esclarecido, conceituado

na Resolucdo 466/12, em seu item I1.2, como a:

8 Grifo do autor.

® No dicionario Michaelis, a palavra sujeito é posta com a seguinte definicdo: sujeito (su-jei-to) sm1 HIST Durante
o feudalismo, individuo dependente de um suserano, sudito, vassalo; 2 Pessoa indeterminada, cujo nome néo se
sabe ou ndo se quer revelar; 3 Individuo qualquer, cidaddo; 4 PEJ Individuo que ndo serve para nada, individuo
imprestavel, zinho; 5 Alcunha que os sertanejos davam aos escravos; 6 FILOS Conforme o pensamento
aristotélico, ser real, substancia ou realidade permanente, a qual sdo atribuidas transformacgoes, qualidades ou
acidentes; 7 LOG Primeiro termo de uma proposicao predicativa, a respeito da qual se afirma ou se nega algo.
Simbolo: S; adj 1 Que se sujeitou ao poder do mais forte, escravo, sudito; 2 Que se sujeita facilmente a vontade
de outrem; décil, obediente; 3 Que deve obediéncia, dependente, subordinado; 4 Sem liberdade de agir, dominado;
5 Que se encontra preso ou fixo, sem poder mover-se; 6 Que estd exposto, por razdes fisicas ou ambientais, a
contrair doencas; 7 Que esta predisposto a coisas negativas, inclinado; 9 Passivel de receber certas modificacGes,
suscetivel;10 Submetido, por forca de lei, a cumprir certa obrigacéo.
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“(...) anuéncia do participante da pesquisa, crianca, adolescente ou
legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro),
dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo. Tais participantes devem
ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incbmodo que esta possa Ihes
acarretar, na medida de sua compreensdo e respeitados em suas
singularidades” (4).

Dar ao individuo a autonomia necessaria é respeita-lo em sua integridade, o
assentimento para menores de idade ou incapazes faz-se preciso para o direito de escolha.
Cabendo, ao pesquisador, a responsabilidade de aplicar o consentimento, da melhor forma, para
que seja apreendido, com fins de estabelecer a liberdade de participacdo a participantes de
qualquer faixa etéria.

No item I11, Aspectos éticos da pesquisa, Novoa (22) referenda que todos os topicos
presentes na Resolucdo 196/96 foram mantidos, sendo especificado somente alguns itens como
acompanhamento, assisténcia e a garantia do melhor método terapéutico por tempo
indeterminado para participantes que apresentem determinado grau de vulnerabilidade, como
mulheres gravidas, incapazes, entre outros.

Sobre o consentimento livre e esclarecido, no item IV, a nomenclatura foi alterada
para Processo de Consentimento Livre e Esclarecido. “(...) Sdo obrigatorias a descri¢ao do
processo de esclarecimento e a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE)” (22, p.viii).

Mesmo o participante e o pesquisador estando em ato de aplicacdo dos
procedimentos do protocolo de pesquisa, ao participante torna-se premente tomar conhecimento
quais 0s metodos e técnicas que o protocolo propiciara. Detalhando e explicando todas as etapas
necessarias para os participantes dos estudos conhecerem, aprenderem, avaliarem, tomar sua
decisdo e autorizarem ou ndo a sua participacdo no estudo, atraves de rubricas nas vias, tanto
do pesquisador como do pesquisado, e a coleta dos dados ocorrer. Aquém a isso, 0 processo do
consentimento livre e esclarecido traz a ineréncia da autonomia, liberdade, sigilo,
confidencialidade, em seu contetdo. Por estas questdes, o TCLE € o documento mais
importante de um protocolo de estudo. Novoa (22) reitera que a pratica da rubrica ja existia,
entretanto ndo constava na Resolugdo CNS 196/96.

O item V, Riscos e Beneficios, para os estudos da area da saude, se for observado a
superioridade de um método terapéutico sobre outro, cabe ao pesquisador avaliar se suspende
ou adequa Sseu processo interventivo para o beneficio de seu participante de pesquisa (22).

A considerar, 0 que aponta a Resolugao 466/12:
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“Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradagdes
variados. Quanto maiores e mais evidentes 0s riscos, maiores devem ser
0s cuidados para minimiza-los e a protecdo oferecida pelo Sistema
CEP/CONERP aos participantes” (4).

Um ponto que pondero acerca da questdo dos riscos na Resolucdo CNS/MS 466/12
é no item V.1, subitem a, na qual evoca:

“V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis
quando: a) o risco se justifique pelo beneficio esperado” (4).

Riscos e beneficios deambulam em cima de uma navalha moral deveras ténue, em
gue um € inversamente proporcional a outro. Por isso, que € na competéncia ética do
pesquisador, que repousa a decisdo da ndo maleficéncia e beneficéncia. Tanto uma quanto a
outra sdo principios bem dificeis de serem postos em préatica no processo de pesquisa.

E o pesquisador que, recorrendo aos seus valores morais, proporcionara o grau de
riscos aos participantes ou, proporcionalmente reverso a esta variavel, o quanto de beneficios
poderd ocasionar para os participantes. Manejar essa navalha moral é deveras arriscado,
principalmente lidar de uma forma que os beneficios sobrepujam a ndo maleficéncia.

A isso, Padilha et alli (27) assevera que o pesquisador, a0 manejar esta navalha
moral, deve realizar a inclusdo de suas “(...) qualidades morais que o cientista deve ter para
garantir a realizacdo do objetivo fundamental que norteia sua atividade - a procura da verdade
e do saber. Entre estas se pode incluir: a honestidade intelectual, o desinteresse pessoal, a
decisdo na defesa da verdade, a critica da falsidade” (27, p. 99). Ainda, 0s pesquisadores
sugerem o principio da alteridade para o auto reconhecimento nas (...) “relagdes estabelecidas
pelo pesquisador com o outro objeto de pesquisa ou “sujeito pesquisado” e com 0 outro
pesquisador ou comunidade cientifica” (27, p. 100).

Aarons (28) acrescenta que tal dificuldade poderd ser minimizada quando, num
processo de pesquisa, preconizar-se a autonomia, aplicada através do conhecimento dos
métodos e técnicas que o protocolo de estudo realizara no participante. Entretanto, ressalva que
ndo e atenuante para minimizar o corte da navalha na dicotomia da relagéo risco e beneficio.

Por risco e beneficio serem probabilisticos, Aarons (28) sugere que todo o
pesquisador deve refletir acerca de trés questdes para mensurar os danos posteriores: “Qual a
chance (probabilidade) deste determinado dano ocorrer? (...) qual o tamanho (magnitude) deste

dano, caso ocorra, com chance de ocorrer? Qual efeito pode ter?” (28, p. 327).
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Entretanto, recorro a um dos enunciados de Beecher (16), de que: “(...) a mais
adequada protecdo [dos riscos] € determinada pela presenca de um pesquisador inteligente,
consciente, solidario e responsavel” 1° (16, p. 1360).

No item VI, “Do protocolo de pesquisa”, o protocolo a ser submetido a revisdo ética
somente sera apreciado se for apresentada toda documentacdo solicitada pelo Sistema
CEP/CONEP, consideradas a natureza e as especificidades de cada pesquisa. A Plataforma
Brasil é o sistema Oficial de lancamento de pesquisas para analise e monitoramento do Sistema
CEP/CONEP. O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente serd apreciado se for
apresentada toda documentacéo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, consideradas a natureza
e as especificidades de cada pesquisa (22). Os requisitos documentais inerentes a um protocolo
foram listados na Norma Operacional n° 01/2013, apresentada posteriormente.

Como o Sistema CEP/CONEP foi instituido pela Resolucdo 196/96, Novoa (22)
aponta que a 466/12 adiciona o item especifico Do Sistema CEP-CONEP.

Apresenta fundamental importancia deste 6rgao no contexto nacional das pesquisas
envolvendo seres humanos, bem como os conceitos de Comités e Etica em Pesquisa e da
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa. Os proximos itens tratam de questdes especificas
sobre processos organizativos e mindcias dos CEPs e CONEP.

Ainda no item V111, Dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP), Novoa (22) pde as
atribuicGes do CEP, bem como suas prioridades, que sdo temas de relevancia publica e de
interesse do Sistema Unico de Sadde (SUS).

Novoa (22), no item IX, Da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
indica que ha& a atribuicdo das suas funcionalidades, conglomeracdo das areas tematicas
especiais das pesquisas, aproveitando para adicionar as areas tematicas, as deliberacdes da
Resolucdo CNS/MS 303/2000 sobre reproducdo humana.

No item X, Do procedimento de andlise ética, alterou que os prazos de tramitacao
dos protocolos passaram a ser estabelecidos pela Norma Operacional 01/13 e o pesquisador
deve guardar os documentos da pesquisa apds 5 anos apos seu término. Nos itens X1 e XIl,
respectivamente Pesquisador Responsavel e Outras Disposic¢des, nada foi alterado de forma
significativa (22).

Reforgcamos que no item XI, subitem 2, letra a, que ha a imprescindibilidade de
estudos envolvendo seres humanos, antes de iniciar sua execucdo e a coleta de dados, ter a

apreciacao e aprovacdo ética do CEP e da CONEP, quando necessario: ”Cabe ao pesquisador:

10 Tradugéo do autor
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a) “apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisdo
de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa” (4).

O item Resolugbes e Normas Especificas foi acrescentado como promessas
regulatérias, a comecar pela Norma Operacional n°® 01/2013. Por conseguinte, a resolugédo das
pesquisas nas Ciéncias Sociais e demais areas distintas (22).

Quando h& o lancamento da Norma Operacional n® 01/2013 é que se listam 0s
documentos necessarios a compor um protocolo de pesquisa, apresentado as peculiaridades
frente aos tipos de protocolos. Os achados verificados na bibliografia sobre a Norma
Operacional mencionavam, sempre, a sua complementaridade aos processos operacionais do
Sistema CEP/CONEP (22, 26), nada com determinada profundidade critica necesséria. Por isso,
apresentarei os itens principais, no intuito de estabelecer impressGes com a pratica.

Conforme o que apresenta em seu item 1, Disposi¢bes Gerais, tal norma “(...)
dispde sobre a organizacdo e funcionamento do Sistema CEP/CONEP, e sobre os
procedimentos para submissao, avaliagdo e acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento
envolvendo seres humanos no Brasil” (5).

Ao item 2, Procedimentos Administrativos do Sistema CEP/CONEP, o0s
apontamentos a se fazer sdo: a atuacdo dos membros do Sistema CEP/CONEP deve ser
voluntaria, autbnoma e independente no exercicio de sua funcdo; o funcionamento do Sistema
CEP/CONEP deve ser norteado por Regimento Interno com premissas que contemplem o
funcionamento, localizacéo, reunides, membros, peculiaridades locais, gestdes e candidaturas;
todos os protocolos aceitos para apreciacao sao sigilosos e confidenciais; as reuniées devem ser
registradas em atas e disponibilizadas para os membros em até 30 dias; explica acerca de
emenda, funcionalidade disponivel na Plataforma Brasil; os protocolos devem ser arquivados
por 5 anos apos o fim do estudo, inclusive digitalizados; para os casos de dendncias e situacdes
de infracGes éticas, estes devem ser encaminhados para as instdncias competentes para
averiguacéo (5).

Com fins de melhor apresentacdo para os subitens 2.1 e 2.2 que referenciam o0s
Aspectos Operacionais do Sistema CEP/CONEP, estabeleceu, por meio da Tabela 01, as
questBes pertinente a cada 6rgdo de regulagdo ética frente ao respectivo aspecto operacional.

Continuamente, em seu item, refere-se a um protocolo de pesquisa como “o
conjunto de documentos, que pode ser variavel a depender do tema, incluindo o projeto, e que
apresenta a proposta de uma pesquisa a ser analisada pelo Sistema CEP/CONEP” (5).

Tabela 01: Aspectos Operacionais do CEP e da CONEP: Norma Operacional N° 01/2013

ASPECTOS OPERACIONAIS CEP CONEP




COMPOSICAO

Sera composto por, no minimo, sete (7)
membros, dentre eles, pelo menos, um
representante de usuarios.

Composicéo multidisciplinar, com
participagdo equitativa de género e serd
composta por 30 (trinta) membros titulares, 5
(cinco) membros suplentes e 8 (oito)
representantes da CONEP.

DELIBERACAO ETICA

Aprovado
Pendente

N&o aprovado
Arquivado
Suspenso
Retirado

. Aprovado

Pendente

N4o aprovado

Arquivado

Suspenso

Retirado

Aprovado com recomendacbes ao
CEP

. Devolvido

ANALISE ETICA
(apds o envio)

Revisdo documental — 10 dias
Pendéncia documental — 30 dias
Parecer final — 30 dias

Revisdo documental — 15 dias
Pendéncia documental — 30 dias
Parecer final — 45 dias

RECURSOS

30 dias ap6s emissao de parecer de pendéncia
ou ndo aprovagéo.

Para pendéncias, sdo 30 dias para respondé-
las e 45 dias para a CONEP emitir parecer
consubstanciado.
Para néo aprovagdo, 30 dias para interposigao
de recurso novo.

AUDIENCIAS

Conceder audiéncias mediante solicitagdes
dos pesquisadores, interessados ou por
solicitacdo da plenéria, quando apresenta
duvidas sobre o protocolo.

PAPEL EDUCATIVO E
CAPACITACAO

Em funcéo de fortalecer suas decisfes em prol
da protecdo dos participantes de pesquisa, 0s
CEPs devem formular um planejamento de
treinamento de seus membros e articular esse
plano aos outros CEPs.

Para o fortalecimento de suas decisdes
internas e a protecdo dos participantes de
pesquisa, a CONEP promove e participa de
eventos educativos.

RELATORIOS DE
ATIVIDADES

Enviar a CONEP dindmica de atuagdo do
Comité entre seus membros, bem como, junto
a pesquisadores, participantes de pesquisa e
instituigdo mantenedora, no periodo de 6
meses.

Enviar a CNS o seu relatério anual de
atividades para fins de andlise da execucédo
do seu planejamento orgamentario.

PLANO DE TRABALHO

Enviar a CNS o seu plano de trabalho, em
consonancia com o plano trienal do CNS e
com a previsdo orcamentaria anual.

CREDENCIAMENTO/
RECREDENCIAMENTO

Solicitagdo formulada pelo responsavel da
instituicdo acompanhada do regimento interno
e de documento de compromisso de assegurar
as condicdes minimas de funcionamento do
CEP, além de outros documentos exigidos.

O processo de credenciamento e renovagao
de um CEP ¢é regulado por Resolucdo
especifica do CNS. A CONEP compete
credenciar, recredenciar ou descredenciar os
CEP.

ARTICULACOES

Os CEPs devem articular-se entre si, bem como
buscar estabelecer articulagdes fora do Sistema
CEP-CONEP para 0 cumprimento de sua
missdo protetiva dos participantes de pesquisa.

Deve articular-se interna e externamente ao
Sistema CEP-CONEP para o cumprimento
de sua misséo protetiva dos participantes de
pesquisa.
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FONTE: Norma Operacional n° 01/2013

Em termos gerais, tal norma supracitada solicita que um protocolo de pesquisa a ser
apresentado ao Sistema CEP/CONEP através da Plataforma Brasil, além de estar em portugués,
deve conter os documentos a seguir: Folha de rosto; Declarac6es pertinentes as especificidades
de cada tipo de protocolo; Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel; Garantia
de retorno dos beneficios aos participantes do estudo; Orcamento financeiro; Cronograma das
etapas da pesquisa; Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); Demonstrativo de
infraestrutura necessaria; Documentos necessarios complementares; Projeto de pesquisa (5).

Dentre os componentes de um protocolo de pesquisa, 0 documento mais importante
é 0 projeto de pesquisa, pois deve contemplar em seu contetido tudo aquilo que sera executado
em todas as etapas deste estudo. Tal norma conceitua projeto como “(...) o documento

fundamental para que o Sistema CEP-CONEP possa proceder a analise ética da proposta,
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devendo ser formulado pelo pesquisador (...) os itens do projeto variam de acordo com a sua
natureza ¢ procedimentos metodologicos utilizados” (5).

Ao0s pontos a serem descritos em um projeto de pesquisa, a Norma 01/13 lista que
devem, obrigatoriamente, conter: tema; objeto da pesquisa; relevancia social; objetivos; local
de realizacdo da pesquisa; populacdo a ser estudada; garantias éticas aos participantes de
pesquisa; método a ser utilizado; cronograma; or¢camento; critérios de inclusdo e exclusdo dos
participantes da pesquisa; riscos e beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa; critérios de
encerramento ou suspensdo de pesquisa; resultados do estudo; divulgacdo dos resultados;
declaracbes de responsabilidade dos corresponsdveis pela pesquisa; Declaracdo de
infraestrutura.

Em seus anexos, a Norma Operacional contempla um roteiro de elaboracdo de
Relatério Semestral dos CEPs, com todos os requerimentos para a submissao semestral a
CONEP e, também, em seu anexo 2, a lista de checagem documental para protocolos de
pesquisa envolvendo ou ndo armazenamento de material bioldgico (biorrepositdrio) ! e
protocolos de desenvolvimento de biobanco®?.

Caracterizo essa norma como uma cartilha tutorial dos principais pontos
operacionais de um comité de ética em pesquisas envolvendo seres humanos naquilo que deve
desenvolver em suas tramitagdes. Contudo, a forma como a prética se desenrola é diferente a
cada CEP, a cada area de conhecimento, a cada caso ético.

Acerca das areas de conhecimento, longo foram os embates das ciéncias sociais e
humanas (CHS) para que seus métodos e técnicas de pesquisa fossem apreciados por normas e
pontos de vista que coadunassem com o0s saberes peculiares dessa area de conhecimento. Como
contemplado anteriormente, durante o transcorrer das resolucdes brasileiras, o foco dos critérios
éticos sob a abordagem de conhecimento da biomedicina foi dando espaco as CHS de forma
paulatina.

Pelo que expdem Guerriero e Minayo (30), a diferenca no contexto das CHS e dos
estudos biomedicos parte da base cientifica desta area de conhecimento, donde métodos e

técnicas de pesquisa tém peculiaridades e abordagens distintas das outras areas de

1O Art. 1° item 1, subitem 11, da Resolugdo CNS/MS 441/11 traz o conceito de Biorrepositério como “colecdo
de material biol6gico humano, coletado e armazenado ao longo da execugdo de um projeto de pesquisa especifico,
conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade institucional
e sob gerenciamento do pesquisador, sem fins comerciais” (29).

120 Art. 1°, item 1, subitem 1, da Resolugdo CNS/MS 441/11 traz o conceito de Biobanco como “colegdo
organizada de material bioldgico humano e informagdes associadas, coletado e armazenado para fins de pesquisa,
conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade e
gerenciamento institucional, sem fins comerciais” (29).
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conhecimentos, onde a sua abordagem remete aos conhecimentos da singularidade do sujeito,
“0 participante € reconhecido como quem mais sabe sobre sua vida e, portanto, deve ser o
primeiro juiz na validacdo de suas opinides e representacdes, levando o pesquisador a tomar
decisbes conjuntas com ele ao longo da pesquisa. Portanto, € inadequado tratar uma pesquisa
qualitativa (...) para quem o senso comum é considerado ignorancia e as decisfes de pesquisa
sdo tomadas exclusivamente pelo investigador. E evidente que opostas maneiras de
relacionamento entre pesquisadores e participantes tém implicacdes éticas diferentes” (30, p.
773).

No contexto da ciéncia, Lopes-Junior et alli (31) complementam que nas CHS, “(...)
prevalece uma acepgao pluralista de ciéncia, bem como lidam com atribui¢des de significados,
praticas e representacfes, sem intervencdo direta no participante de pesquisa, com natureza e
grau de risco especifico” (31, p. 4).

Por isso, Guerriero e Minayo (30), reforcam que: “consideramos fundamental e
imperativo discutir a especificidade da ética nas pesquisas em ciéncias sociais e humanas.
Cremos que os pesquisadores brasileiros e os membros dos Comités de Etica em Pesquisa ja
estdo maduros para isso e para perceber que as 11 resolugdes do Conselho Nacional de Saude
(CNS) vigentes continuam insuficientes e frequentemente inapropriadas para amparar 0S
procedimentos éticos dessa area” (30, p. 773).

Foi com muito suor e angustias que a Resolugdo 510 foi elaborada e aprovada. O
Editorial da Revista Educacdo e Sociedade apresenta que, desde 2011, a Associagdo Brasileira
de Antropologia (ABA) propds que a Resolu¢cdo CNS/MS 196/96 fosse especifica das areas
biomédicas e que fosse formulado regimento préprio que contemplasse as ciéncias humanas e
sociais.

Quando no item XI11.3 da Resolucdo CNS/MS 466/12 promete que:

“As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais € humanas
e de outras que se utilizam de metodologias proprias dessas areas serdo
contempladas em  resolucdo  complementar, dadas  suas
particularidades” (4).

Em 2013, decidiu-se formar o Grupo de Trabalho das Ciéncias Humanas e Sociais

(GT-CHS). Sua primeira reunido ocorreu em 14 de agosto de 2013, na qual participaram
representantes da ABA, Associacdo Nacional de Pesquisas e Pos-graduacdo em Psicologia
(ANPEPP) e Associacdo Brasileira de Ensino e Pesquisa em Servigo Social (ABPESS),
membros e assessores da CONEP e seu coordenador, Dr. Jorge Alves de Almeida Venancio.
Desdobraram-se desta reunido uma agenda de reunides e a elei¢do da coordenadora desse GT-
CHS, a Prof.2 lara Zito Coelho Zito Guerriero.
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Contabilizou-se a participacdo de 18 entidades de pesquisa a compor 0 GT. Apos
diversas reunides para discutirem os aspectos a serem apresentados na resolucdo, o GT finalizou
e deliberou uma minuta a CONEP, na qual foi conduzida para discussao no Encontro Nacional
de Comités de Etica em Pesquisa (ENCEP), nos dias 18 e 19 de novembro de 2014.

A CONEP, ap6s tal consulta técnica e debate em reunido colegiada do CNS, rejeitou
seus principais pontos através de carta encaminhada em 28 de janeiro de 2015.

Contrarios a essa decisdo, o0 GT-CHS elaborou uma réplica em 02 de fevereiro de
2015, donde se enfatizou do desconhecimento das técnicas de pesquisas da CHS, ao sobrepujar
aspectos biomédicos e bioéticos a outras areas de conhecimento.

“As CHS exigem, por meio de suas associacdes cientificas e de seus
representantes no GT da CONEP, que sejam respeitados 0s principios
adotados na minuta da nova resolucdo, considerados como 0s mais
préprios a verdadeira protecdo dos direitos humanos dos participantes
de pesquisa nas circunstancias especificas do trabalho dessas areas de
saber. Consideram um abuso de poder inaceitdvel que as ciéncias
médicas e bioldgicas continuem a se assenhorear do controle do sistema
CEP/CONEP, sem permitir que ele acolha de forma correta as formas
de avaliacdo e controle do risco aos participantes das pesquisas em
CHS. (...) 0 que estad em jogo neste confronto entre o arrogante arbitrio
de uma agéncia do Estado brasileiro, por um lado, e as liberdades de
pesquisa e de defini¢do do risco aos participantes (e da sua prevencao)
por parte das ciéncias que ndo se pautam pela légica da biomedicina
nem desencadeiam os mesmos danos a que ela esta associada” 2,

Consecutivo a essa resposta, a CONEP resolveu assimilar tal minuta, reconhecendo
o legitimo direito a CHS obter regimento proprio. Com isso, houve a consulta publica, que ficou
disponivel para a contribuicdo de pesquisadores e colaboradores de estudos da CHS de 21 de
julho de 2015 até 04 de setembro de 2015. Segundo dados da ABA*, foram 394 contribuigdes,
em que 335 manifestacbes foram individuais e 59 coletivas das mais variadas disciplinas,
instituicdes e areas do pais.

Todas as contribui¢Bes da consulta publica foram organizadas e a minuta final foi
remetida a CONEP, em 18 de fevereiro de 2016, para ser discutida em reunido do CNS. Porem,
a CONEP adia, sem data determinada, essa avalia¢ao.

Foi, por meio de um abaixo-assinado entre as entidades de CHS a favor do texto

desta minuta, que se obteve éxito em reunido colegiada do CNS ocorrida em 06 de abril de

13 [Acesso em 15 de setembro de 2017]. Disponivel em: http://www.portal.abant.org.br/images/Noticias/Minuta_
resol_CHS_do_GT_CONEP-2.pdf.
14 [Acesso em 16 de setembro de 2017]. Disponivel em: www.abant.org.br/file?id=1468.
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2016. Finalmente, no Diario Oficial da Unido, n° 98, secdo 2, datado de 24 de maio de 2016,
homologa-se a Resolugdo 510/2016.

Por serem eventos contemporaneos, 0s acontecimentos foram encontrados em
informativos no site da ABA (Associagio Brasileira de Antropologia) *° (31).

Em seu predmbulo, a Resolucéo 510/2016 difere das outras normativas acerca de
pesquisas que envolvem seres humanos porque faz referéncia somente a dois outros
documentos normativos que serviram como base, que foi a Declaracdo Universal de Direitos
Humanos, de 1948, e a Declaracao Interamericana de Direitos e Deveres Humanos, de 1948.

Suas consideragfes iniciais trazem que a “(...) ética ¢ uma constru¢do humana,
portanto historica, social e cultural (...)” (32). E o homem que institui a ética, decorrente de
aspectos socio-historicos-culturais. Acrescente-se a isso a consideracao de que refere a relagédo
pesquisador-participante como um processo construido continuadamente durante o progresso
da pesquisa.

Inclui a valoracdo do Sistema CEP/CONEP, principalmente por reconhecimento a
Resolucdo CNS/MS 466/2012, em seu Artigo X111.3, das Ciéncias Sociais e Humanas (CHS).

Os primeiros antecedentes discutem dos tipos de pesquisa que ndo precisardo de
apreciacao ética pelo Sistema CEP/CONEP: pesquisa de opinido publica; pesquisa de acesso
publico; pesquisa de dominio publico; pesquisa censitaria; pesquisa com banco e dados sem
identificacdo individual; revisdo bibliogréfica; aprofundamento teérico que emerge da pratica
profissional; atividade de ensino, educacdo ou treinamento sem fins de pesquisas. Sem
embargo, se no decorrer dos processos de ensino, educacdo ou treinamento, houver a
identificacdo de potencial projeto de pesquisa, deve-se submeter o protocolo ao Sistema
CEP/CONEP.

Esclarece alguns conceitos no Capitulo I, Dos Termos e Defini¢des, que serdo
pontuados por toda a resolucdo. O conceito de danos é distinguido como materiais — despesas
pecunidrias — e imateriais — lesdo em direitos ou bem da personalidade. Contém classificagdes
de termos de ordem da dignidade humana (vulnerabilidade, discriminagéo, estigmatizacgéo,
preconceito) e de ordem da acéo do direito humano individual (esclarecimento, privacidade).

Conceitua as pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais como “(...) aquelas que se
voltam para o conhecimento, compreensdo das condicdes, existéncia, vivéncia e saberes das
pessoas e dos grupos, em suas relacdes sociais, institucionais, seus valores culturais, suas

ordenacdes historicas e politicas e suas formas de subjetividade e comunicagéo, de forma direta

15 [Acesso em 15 de setembro de 2017]. Disponivel em: http://www.portal.abant.org.br/index.php/22-quem-
somos/216-comite-de-etica-em-pesquisa-nas-ciencias-humanas.
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ou indireta, incluindo as modalidades de pesquisa que envolvam interveng¢do” (32). Inteirando
as outras classificagdes de tipos de pesquisas, como as de opinido publica e pesquisas
encobertas.

Aponta, no Capitulo |1, Dos Principios Eticos das Pesquisas em Ciéncias Humanas
e Sociais, aqueles principios que compde o papel ideolégico normativo da 510/2016. Dentre 0s
que merecem maior destaque sdo: liberdade e autonomia individual; defesa do direito humano;
respeito aos valores culturais, sociais, morais e religiosos dos participantes; socializacdo dos
resultados da pesquisa; recusa ao preconceito; garantia do consentimento ou assentimento aos
participantes; garantia da confidencialidade, privacidade e protecdo da identidade individual;
compromisso de propiciar assisténcia, em casos de danos (32).

Contrario ao que a Resolucdo 466/12 apresenta o consentimento livre e esclarecido
como processo, porém sem pormenorizagdes. O Capitulo 111, Do Processo de Consentimento e
Assentimento Livre e Esclarecido, contempla duas sessfes, abordando sobre a obtencdo e o
registro do consentimento livre e esclarecido.

Um componente de carater novo é que o consentimento livre e esclarecido pode ser
obtido ou registrado em qualquer momento das fases de obtencdo das pesquisas, com fins de
respeitar algumas questdes de métodos e técnicas especificos de estudos das CHS. Por exemplo,
um estudo fenomenolégico que através de uma pergunta em acdo queira identificar vicios de
linguagem ou afetagdes na hora de falar. Se o TCLE for aplicado antes da coleta de dados e o
consentimento obtido, pode gerar algum viés na forma que o respondente apresentara a resposta
para a pergunta, tentando disfarcar sua forma de comunicar, na qual influenciara nos dados da
pesquisa. Tendo o pesquisador solicitando ao participante que ele responda algumas
inferéncias, descrevendo sem muitos adensamentos, o que sera realizado, o estudo pode ser
feito. Mas, o pesquisador tem que demonstrar, de maneira cabal, uma justificativa da questdo
dessa temporalidade de aplicacdo do TCLE.

Ainda sobre o processo de consentir, tal resolucdo enfatiza aspectos do processo de
comunicacdo, da escolha do melhor espaco e tempo suficiente para o esclarecimento das
duvidas, quais informacGes nos procedimentos sdo obrigatorias, a apresentacdo da linguagem
clara e acessivel e, ainda mais, quais direitos detém o participante da pesquisa.

Em sua Sec¢do I, Da Obtengdo do Consentimento e do Assentimento, é claro o
respeito ao individuo, idem as suas singularidades e respeito no processo da garantia do
consentir e/ou assentir.

A Secédo Il, Do Registro do Consentimento e do Assentimento, discorre com

profundidade o que foi apresentado no conceito do titulo desta Se¢ao: ““(...) documento em
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qualquer meio, formato ou midia, como papel, audio, filmagem, midia eletronica e digital, que
registra a concessao de consentimento ou de assentimento livre e esclarecido, sendo a forma de
registro escolhida a partir das caracteristicas individuais, sociais, linguisticas, econdmicas e
culturais dos participantes da pesquisa e em razao das abordagens metodoldgicas aplicadas”
(32). Isto é, adita outras formas de obter o registro do consentimento e assentimento que
transponha ao papel e assinaturas.

Inclusive, desde que justificado no protocolo apresentado ao Sistema CEP/CONEP,
0 8 1°, do Art. 15, salienta da ndo necessidade do registro do consentimento, mas o pesquisador
tem o compromisso de informar, por meio de algum documento, 0 processo de pesquisa a ser
feita ao participante.

A dispensa do TCLE ¢é cabivel nos casos de inviabilidade de se registrar o
consentimento, principalmente se o processo de consentir e assentir forem fato gerador de riscos
na relacdo pesquisador-pesquisado. Outra alternativa a ser considerada e nova é a possibilidade
do consentimento ou assentimento ser atraves de testemunha ndo vinculada a pesquisa, porém
gue esteja presente durante a anuéncia do participante. Para os casos de registro de TCLE néo
escrito, a qualquer momento que o participante solicitar, ele tera direito a acessar o meio que se
guardou sua concordancia de participagéo.

Conduz, no Capitulo IV, Dos Riscos, numa proposta de uma resolucdo especifica
para a gradacgéo de riscos. Justifica-se tal solicitacdo na Resolucdo 510/2016, segundo o Art.
18, pois as pesquisas nas CHS, quanto aos riscos, “(...) resultam da aprecia¢do dos seus
procedimentos metodoldgicos e do seu potencial de causar danos maiores ao participante do
que os existentes na vida cotidiana (...)” (32).

Ao passo que a relacdo da gradacdo do risco serd maior de acordo a qudo propensa
a metodologia do protocolo permeie o individuo, sua comunidade, suas relacdes e o seu intimo.

A proposta da resolucdo especifica da gradacdo dos riscos vem atrelada a uma
atualizacdo na Plataforma Brasil, que diferenciard, antecipadamente, os niveis de risco, no
momento da submissdao do estudo, conforme despachado no Art. 21: “O risco previsto no
protocolo sera graduado nos niveis minimos, baixo, moderado ou elevado, considerando sua
magnitude em funcdo de caracteristicas e circunstancias do projeto, conforme definicdo de
Resolugdo especifica sobre tipificagdo e gradacao de risco e sobre tramitacdo dos protocolos”
(32).

Tal fato acima é confirmado no Capitulo V, Do Procedimento de Analise Etica no

Sistema CEP/CONEP, quando no Art. 23, é posto: “Os projetos de pesquisas serao inscritos na
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Plataforma Brasil, para sua avaliagdo ética, da forma prevista nesta resolugdo e na resolucéo
especifica de gradagao, tipificacdo de risco e tramitagdo de protocolos” (32).

Continua, no Capitulo V, ressaltando que ndo cabe ao Sistema CEP/CONEP a
analise do desenho metodoldgico em si. Exceto naqueles que impliquem riscos aos participantes
de pesquisa.

Sublinha que os protocolos da CHS serdo avaliados por CEPs que tenham nimero
de representantes equanimes das CHS frente as outras areas de conhecimento.

Prossegue, ao Capitulo VI, Do Pesquisador Responsavel, relacionando as
responsabilidades do pesquisador responsavel, dando énfase no arquivamento destes dados por
um periodo minimo de 5 anos apds a conclusdo do estudo. Em seu item V, coloca como
atribuicdo do pesquisador responsavel a apresentacédo de relatorio final, ao término do estudo,
com as justificativas de alteracdes, mudancas ou interrupgdes.

Preanuncia, no Capitulo VII, Das Disposi¢des Transitorias, a formacdo de uma
instancia para atender as pesquisas envolvendo seres humanos, com especificidade em CHS,
no ambito da CONEP. Consoante a isto, prediz a importancia do fortalecimento na atuacao dos
CEPs por intermédio de convocacdo de mais membros e representantes de usuarios, criacao de
novos CEPs com interdisciplinaridade em sua atuacao.

Por fim, o Capitulo VIII, Das Disposi¢Bes Finais, indica o carater complementar
da Resolugdo CNS/MS 466/12 com esta, anunciado pelo Pardgrafo Unico do Art. 32: “Em
situacbes ndo contempladas por esta Resolucdo, prevalecerdo os principios éticos contidos na
Resolu¢ao CNS n°® 466 de 2012” (32).

Atualmente, a Resolucdo 510/2016 estd em processo de acepcdo pelas
universidades. Os pesquisadores das CHS estabelecem uma relacdo iniciada por um
determinado grau de aversdo, mas, aos que se aprofundam e assimilam os fundamentos e a
importancia das normas para a conducdo das pesquisas em CHS, reconhecem a importancia por
sentirem-se contemplados quanto as peculiaridades das CHS.

As regulamentagdes do Sistema CEP/CONEP seguem em transformagédo. H4,
conforme consta no site'®, a disponibilidade da consulta piblica para duas minutas estratégicas
com fins de tornarem resolugdes — uma consulta social para a minuta de Resolugédo sobre
Especificidades Eticas das Pesquisas Estratégicas de Interesse do Sistema Unico de Salde
(SUS) e a outra para fins da minuta de Resolucéo sobre Doencas Raras.

16 TAcesso em 18 de setembro de 2017]. Disponivel em: http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/
index.html.
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Citamos, anteriormente, muito sobre o Sistema CEP/CONEP, porém até agora ndo
se especificou nada sobre essa instituicdo nacional de regulacdo ética. Adiante, abordaremos e
definiremos o Sistema CEP/CONEP, como também os Comités de Etica em Pesquisa e a
Comissdo Nacional em Etica em Pesquisas e 0 sistema que estabelece a ponte entre o CEP,

CONEP e pesquisadores, a Plataforma Brasil.

1.2. O SISTEMA CEP/CONEP

As grandes transformacdes cientificas e a demanda exponencial de estudos sendo
desenvolvidos por 6rgdos nacionais e internacionais de pesquisas levaram o Brasil a constituir
suas proprias normas em pesquisas envolvendo seres humanos. Por conseguinte, para a
execucdo destas normas, foi mandatério a criacdo de instituicbes que atuem em carater de
fiscalizacdo, normatizacao e educacao.

Para as pesquisas envolvendo seres humanos, a primeira resolucédo que deliberou
sobre a formacao de um sistema que abrangesse todo o territdrio brasileiro com fins de protecao
e respeito a dignidade aos participantes foi a Resolucdo CNS/MS 196/96, ao qual foi
denominado Sistema CEP/CONEP.

Sua finalidade era estabelecer critérios de apreciacdo ética dos protocolos de
pesquisas envolvendo seres humanos, através de instituicdes e regulamentacdes. Os centros de
apreciagdo ética locais passam a chamar Comités de Etica em Pesquisas (CEP). E, a nivel
nacional, tem-se a partir de entdo, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
responsavel por projetos das areas tematicas especiais ou com uma gradacdo de complexidade
de riscos e/ou vulnerabilidade densa (10, 19, 22, 26).

O Conselho Nacional de Satde (CNS) tem auxiliado o Sistema CEP/CONEP para
o funcionamento e compreensdo das diretrizes, haja vista a exponencial proliferacdo de muitos
CEPs por todo o Brasil. Paralelo a isso, tem-se criado manuais operacionais para a compreensao
das questdes de tramitacdo e apreciacdo ética dos estudos. Também, o CNS tém realizado
diversos Encontros Nacionais de Etica em Pesquisa para avaliar e acompanhar o Sistema
CEP/CONEP (26).

Segundo Goldim (19), o sistema brasileiro de avaliacdo de projetos de pesquisa
baseado localmente nos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e, em ambito federal, na Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) tem funcionado de forma muito adequada, protegendo
a sociedade de eventuais abusos, negligéncias e ma pratica em pesquisa.

Tangencialmente, hd o vasto territério brasileiro, com suas singularidades

regionais, estaduais e locais. Acredito ser esse 0 maior desafio da institucionalizagéo do sistema
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regulatorio ético brasileiro. Pois, dessa panaceia de riquezas e diferencas que é o Brasil, ha de
se manter o respeito a diversidade sdcio-cultural. Somado a isso, também, digladia-se nessa
arena, a questao de como deliberar a ética dentro de um contexto tdo dindmico e inovador como
a ciéncia, principalmente no contexto das universidades.

Frisa-se que os entraves acima ndo diminuem o sistema, caracterizo-o como
funcional e eficaz, na qual atende a pesquisadores no Brasil inteiro, em diversas areas de
conhecimento para distintos tipos e desenhos de pesquisas. Como também auxilia as secretarias
dos CEPs e da CONEP, na distribuicéo e viabilidade agil dos protocolos. Aléem de projetos,
derivam-se emendas!’, que sdo complementacdes destes projetos, notificacdes’®, que tem a
funcdo de notificar através de documentos adicionais, bem como o encaminhamento de
relatorios parciais e/ou de acompanhamento e relatorios finais.

N&o obstante, algumas melhorias poderiam ser implementadas, principalmente para
fluir, sistematicamente, aquilo que o Sistema CEP/CONEP aponta como sua missao, que seria
proteger os participantes de pesquisas. Listemos reformas como os processos de comunicagéo
entre os CEPs e a CONEP, funcionalidades da Plataforma Brasil que sdo inoperantes —
linguagem técnica especificamente voltada para as ciéncias biomédicas, mecanismos de
controle apds a aprovacdo do estudo pelos CEPs, na qual a Unica indicacdo é fazer isso por
relatdrios parciais e/ou de acompanhamento e relatérios finais.

Batista, Andrade e Bezerra (21) defendem que a importéncia crescente ao Sistema
CEP/CONERP ¢ justificada porque “(...) o campo de abrangéncia das pesquisas e publicacdes
tornou-se vasto e diversificado, exigindo, na politica editorial das revistas, a comprovacao da
avaliacdo por comités de ética institucionais” (21, p. 151).

Sobre os comités de ética em pesquisa envolvendo seres humanos, trataremos a

seguir. E, em consecutivo, abordaremos sobre o Conselho Nacional de Etica em Pesquisa.

1.2.1. COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS (CEP)
Os Comités de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos tém como respaldo
de normatizacdo a Resolugdo CNS/MS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, que dispde sobre

as diretrizes e normas de pesquisas cientificas que envolvem seres humanos.

170 site da Plataforma Brasil conceitua Emenda como “(...) toda proposta de modificacdo ao projeto original,
encaminhada ao Sistema CEP/CONEP pela Plataforma Brasil, com a descricéo e a justificativa das alteracGes”.
[Acesso em 20 de agosto de 2017]. Disponivel em: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf.

18 O site da Plataforma Brasil apresenta Notificagio como uma funcionalidade para “(...) encaminhar documentos
ao CEP como: Comunicagdao de Inicio do Projeto; Carta de Autorizacéo da Instituigdo; Envio de Relatério Parcial
e outros” [Acesso em 20 de agosto de 2017]. Disponivel em: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf.
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Complementarmente, tem-se a Norma Operacional CNS/MS n° 01, de 30 de setembro de 2013,
que estabelece para os CEPs a operacionalidade técnica dos projetos, bem como sua submissao
através da Plataforma Brasil (PB). Também, desde o ano passado, para os CEPs que atuam com
projetos especificos das Ciéncias Humanas e Sociais (CHS), deliberou a Resolucdo 510, de 24
de maio de 2016.

Os CEPs foram instituidos pela Resolugdo CNS/MS n° 196/96. Seus
desdobramentos foram descritos no Capitulo V11 desta norma, Comité de Etica em Pesquisa
(23).

Por estar vigente, consideramos o conceito que a resolugéo 466 expde sobre CEP,
no seu item V11.2, como:

“Os CEP s&@o colegiados interdisciplinares e independentes, de
relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo,
criados para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos” (4).

Levine (9) informa que a “(...) finalidade dos comités de ética em pesquisa € garantir
que estudos envolvendo seres humanos sejam desenvolvidos de acordo a todos os padrdes
éticos” (9, p. 2312). Em que Batista, Andrade e Bezerra (21) sublinham que a apreciacao deve
ser baseada nos “(...) protocolos de investigacdo biomédica, nos aspectos relacionados aos
sujeitos de pesquisa, a importancia e a relevancia da pesquisa” (21, p. 151).

Jacome, Aratjo e Garrafa (26) completam que a atuacdo do CEP é guiada por trés
critérios:

e O estudo envolve seres humanos, direta ou indiretamente, de forma individual ou
coletiva;

¢ Quanto ao nivel de formacdo do pesquisador, se este é aluno de graduacéo, pos-
graduacao ou é um profissional;

e Quanto a area de investigacdo: devem ser avaliadas pesquisas de todas as areas de
conhecimento.

Para que um CEP seja criado e, assim, obter o credenciamento para o inicio das
suas atividades junto ao Sistema CEP/CONEP, é mandatdrio encaminhar as informagdes que
consta na Resolugdo CNS/MS 370, de 08 de marco de 2007, ao qual dispbe sobre a
regulamentar os critérios para registro e credenciamento e renovacdo de registro e
credenciamento dos CEPs institucionais. Documentalmente, pede-se um descritivo vasto de

documentos atestando as condi¢fes minimas de funcionamento do CEP, tais como membros,
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reunides, secretaria do CEP, aporte institucional, bem como o regimento interno de
funcionamento (33).

Nas regibes brasileiras, os CEPs estdo distribuidos de acordo com a tabela 02.
Batista, Andrade e Bezerra (21) situam o CEP como um orgao institucional, na qual sua
abrangéncia de atuacgéo deve ser definida em regimento interno. Adicional a isso, tal regimento
deve aportar os aspectos impares de que todos os CEP apresentam. Pois, conforme Levine (9)
salienta “(...) cada comité tem, claramente, a sua singularidade local*®” (9, p. 2313).

As singularidades variam de acordo com o tipo de instituicdo que estes CEPs estao
inseridos, as areas de conhecimento com maior predominancia nelas, os membros moldam os
aspectos éticos de acordo com seu posicionamento moral.

Transversais aos atributos acima, Kottow (8) lista que os comités de ética em
pesquisas institucionais possuem as seguintes caracteristicas: ““(...) ndo sao compostos somente
de cientistas naturais, incluindo representantes das disciplinas sociais e da comunidade; a
participagdo de outros profissionais ou membros da comunidade ndo se rege por um principio
de representatividade, mas sim de idoneidade; seguindo o modelo dos comités institucionais de
revisao ética, prefere-se o comité de ética local, que conhece sua propria instituicdo e seus
pesquisadores, podendo convoca-los com mais facilidade para levar adiante a pesquisa; 0s
comités de ética em pesquisa sdo duplamente obrigatorios — toda pesquisa deve ser revisada por
eles, e todo pesquisador deve acatar as corregdes éticas que o comité exigir; a deliberacdo do
comité de ética em pesquisa ndo apenas garante a conformidade com normas gerais como
também analisa individualmente cada protocolo; os comités de ética em pesquisa asseguram o
consentimento livre e esclarecido, a proporcao dos
Tabela 02: Distribuicdo dos CEPs por Estados e Regifes brasileiras

NORTE 58
RONDONIA 10
ACRE 3
AMAZONAS 12
RORAIMA 4
PARA 17
AMAPA 3
TOCANTINS 9
NORDESTE 156
MARANHAO 6
PIAUI 12
CEARA 33

19 Traducéo do autor
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R10 GRANDE DO NORTE 5
PARAIBA 17
PERNAMBUCO 27
ALAGOAS 5
SERGIPE 4
BAHIA 47
SUDESTE 363
MINAS GERAIS 89
ESPIRITO SANTO 14
R10 DE JANEIRO 67
SAO PAULO 193
SUL 145
PARANA 48
SANTA CATARINA 37
RIO GRANDE DO SUL 60
CENTRO OESTE 56
MATO GROSSO DO SUL 6
MATO GROSSO 11
GOIAS 21
DISTRITO FEDERAL 18

TOTAL CEP BRASILEIROS 778
Fonte: CONEP - Janeiro/2017

riscos, os detalhes do método cientifico que possam incidir em riscos, 0s aspectos econémicos
que velam pela probidade e a utilizacdo pertinente dos resultados; os comités de ética em
pesquisa devem funcionar de forma regulamentada e documentada, tanto para fundamentar suas
deliberagdes quanto para criar jurisprudéncia” (8, p. 14).

Com que apresenta a Resolugdo CNS/MS n° 466/12, em seu item VIII, sdo
atribuicdes do CEP: avaliar protocolos de pesquisas envolvendo seres humanos e emitir parecer
circunstanciado em  principios de impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia; desempenhar papel consultivo e educativo sobre as questdes
éticas; elaborar Regimento Interno (4).

Mas, como funciona o CEP? Vistos por uns como instancia burocrética, por outros
como aporte para o delineamento metodologico de como melhor proceder ao seu objeto de
estudo. O CEP é um o6rgdo que, ultimamente, tem sido discutido largamente dentro das
universidades.

A avaliacdo ética, precedente a execucao da pesquisa envolvendo seres humanos, é
“(...) o principal foco dos comités de ética na salvaguarda dos direitos e o bem-estar individual

dos sujeitos de pesquisa, concentrando na ideia do consentimento informado e na garantia dos
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riscos e beneficios antecipados?®” (9, p. 2312). Tal processo é feito em conjunto por todos os
envolvidos no CEP — secretaria, membros representantes e coordenadoria — em vias do
protocolo estar inserido na Plataforma Brasil.

Batista, Andrade e Bezerra (21) salientam que “(...) o CEP tem, também, a missao
de acompanhar o andamento dos projetos” (21, p. 151). A tramitacdo processual no CEP do
protocolo na Plataforma Brasil ocorre segundo o fluxograma constante no Anexo 10.

Tal processo inicia com o pesquisador submetendo o seu protocolo através da
Plataforma Brasil, de acordo com as regulamenta¢es instituidas da Resolucdo 466/12, e com
0s requisitos documentais solicitados pela Norma Operacional n°® 01/2013.

Na atuacdo do CEP/Unicamp, possibilitamos ao pesquisador fazer uso da
autorreflexdo, tal pressuposto é reforcado por Labronici et alli (10): “Destarte, a avaliagdo dos
projetos pelo CEP néo deve ser percebida pelo pesquisador apenas como uma burocracia a ser
cumprida, mas como uma possibilidade legitima de discussao entre a comunidade cientifica,
instituicdes (...), pesquisadores e voluntarios” (10, p. 285). Como possibilitam acrescentar
Freitas e Hossne (20), “(...) constitui-se em espacos de reflexdo e monitorizacdo de condutas
éticas, de explicitacdo de conflitos e de desenvolvimento da competéncia ética da sociedade”
(20, p. 199-200).

No CEP/Unicamp procedemos como Jacome, Araujo e Garrafa (26) discorrem que
os protocolos, em sua maioria, sao distribuidos por afinidade temética dos relatores, por que
“(...) oferece mais seguranga aos pareceristas e pode equilibrar o rigor da avaliacdo e a
viabilizagdo da pesquisa” (26, p. 66).

Ainda, Jacome, Araujo e Garrafa (26), disserta em seu estudo com coordenadores,
que a maioria dos CEPs deliberam seus projetos por grupos, onde “(...) a apresentacdo do
parecer do relator ao colegiado se dava pela sua leitura, seguida de discussdo e decisdo do
grupo” (26, p. 67). No CEP/Unicamp, procede-se da mesma forma, salvo quando o relator
evidencia um alto grau de risco, ao passo que expde a toda a plenéria para que todos possam
opinar e ter perspectivas variadas.

Um facilitador a esse processo deliberativo colegiado € a sugestdo de Freitas e
Hossne (20) em que as categorias profissionais a constituirem o CEP sejam “(...) fisidlogos,
biologos, geneticistas, socidlogos, psicologos, nutricionistas, farmacéuticos, odontologos,
enfermeiros, fisioterapeutas, além de pedagogos, professores, cientistas sociais, entre outros”

(20, p. 200). Pois, “(...) a constitui¢ao de um CEP multi e transdisciplinar, na qual enriquece os

20 Tradugéo do autor
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debates ¢ ha deliberagdes mais coerentes” (20, p. 200). Avesso a isso, “quando ha
predominancia de membros de determinada &rea de conhecimento, mantém-se percepcdes e
procedimentos de avaliacdo ética centrados em conceitos de determinado campo. Isso pode
enviesar ou empobrecer a avaliacdo e decisdo dos comités” (26, p. 64).

Em posse de posicionamentos éticos, o relator emite o Parecer do Colegiado. Parte-
se, a partir de entdo, ao Ultimo parecer, o Parecer Consubstanciado Emitido pelo CEP. Cabe ao
coordenador emiti-lo, confrontando aquilo que o pesquisador inferiu sobre o protocolo, a
opinido do colegiado e toda a sua expertise ética, por isso a necessaria qualificacdo formal em
ética do coordenador (7).

O parecer pode apresentar 0s seguintes status: aprovado, pendente, ndo aprovado,
arquivado, suspenso, retirado. Na Norma Operacional n° 01/2013, em seu Capitulo 2, item G,
diferencia os status a serem emitidos num Parecer Consubstanciado:

“1) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado
para execucdo; 2) Com pendéncia: quando a decisédo € pela necessidade
de correcdo, hipdtese em que serdo solicitadas alteracdes ou
complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta
ndo estiver completamente atendida; 3) Nao Aprovado: quando a
decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de tal gravidade
que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”; (...) 4)
Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do
pesquisador responsdvel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo €
considerado encerrado” (5).

Caso no parecer seja aplicado Com pendéncia ao pesquisador, apds este corrigir as
solicitacbes requeridas, 0 projeto retorna para a secretaria do comité e o processo reinicia
novamente.

Se houver Nao aprovacdo, é cabivel um Unico recurso ao CEP e, caso mantenha
seu posicionamento, o pesquisador pode interceder outro recurso junto a CONEP, ambos no
prazo de 30 dias ap0s a deliberacdo do Sistema CEP/CONEP, conforme instru¢Ges da Norma
01/2013, em seu Capitulo 11, item 2.2, letrasH e I.

H4&, ainda, para o status Aprovado, a possibilidade de ser encaminhado para a
apreciacdo ética da CONEP, desde que se enquadre em Area Tematica Especial ou, caso a
coordenacgdo tenha conviccdo que o protocolo acarretard riscos graves, podera solicitar
averiguacéo do protocolo pela CONEP.

Uma discrepancia entre a Norma Operacional n°® 01/2013 e a Plataforma Brasil sdo

as possibilidades dos status de pareceres Suspenso e Arquivo, na qual na norma ha a
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conceituacao, entretanto, ao se buscar aplicar a pratica, ndo possuem esses icones no status de
parecer consubstanciado na Plataforma Brasil

Segundo Jacome, Araljo e Garrafa (26), “a construcdo do parecer parte das
diretrizes éticas que se dd com o uso das ferramentas de bioética e de seu discurso, tendo como
elementos-chave dialogo, negociacéo e, por fim, decisdo. O parecer € fruto de dois niveis de
didlogo: interno, entre os membros do CEP, e externo, com o pesquisador, ou seja, como
elemento de comunicacdo que se estrutura em discurso” (26, p. 67). Por isso, a estruturacdo do
projeto de pesquisa € ferramenta fundamental para um bom entendimento do método e técnica
a ser usado no estudo.

A saber que os projetos podem se enquadrar como multicéntricos, segundo as
explicacbes da Resolucao 346, de 13 de janeiro de 2005:

“(...) projeto de pesquisa a ser conduzida de acordo com protocolo Gnico
em varios centros de pesquisa e, portanto, a ser realizada por
pesquisador responsavel em cada centro, que seguird 0S mesmos
procedimentos” (34).

A multicentralidade de um projeto pode ser distinguida pela sua hierarquia por
centro coordenador — local de pesquisa que gerenciara o protocolo de estudo — e por centro local
— centros de pesquisa que desenvolverdo todo o protocolo ou parte dele. E, por isso, seréo
diferenciados pela contribuicdo no estudo, como centro participante ou centro coparticipante.

Num estudo multiunidades, o centro coordenador vincula o centro local ao
protocolo na Etapa 5 das Informacgdes Bésicas da Plataforma Brasil, indicando-o, por sua
colaboragdo, como participante ou coparticipante. Somente o centro coordenador pode solicitar
alteracdes do projeto na plataforma através de emendas.

A tramitacdo de um protocolo de centro participante junto ao comité de ética do
centro local tem peculiaridades, encontra-se expressada no fluxograma do Anexo 11.

Aos centros coparticipantes, cabe a tramitacdo do fluxograma apresentado no
Anexo 12.

Consecutiva a aprovacdo do CEP e CONEP, quando necessario, do protocolo
submetido pelo centro coordenador, se houver coparticipacdo de outros centros, a Plataforma
Brasil direciona o protocolo, automaticamente, ao CEP da coparticipante.

Novoa (22) acautela que é recorrente 0 debate entre pesquisadores e comités de
ética, apds a emissdo do parecer consubstanciado, acerca do “(...) fato de que a analise da
eticidade de uma pesquisa ndo pode ser dissociada da analise de sua cientificidade. Todavia,

isso ndo significa que o CEP emita pareceres sobre a metodologia utilizada na pesquisa, mas
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sim sobre as possiveis implicacdes ou repercussdes éticas decorrentes das opches
metodologicas adotadas. Vamos além: os dilemas identificados nos protocolos e néo
contemplados nas diretrizes devem ser objeto da reflexdo e da decisdo do CEP” (22, p. X).

Por isso, Levine (9) “(...) salienta que a conducéo da pesquisa baseada naquilo que
0 pesquisador estabelece como um requisito ético de um bom desenho de pesquisa. Mais que
iSso, estes relatores argumentam que a obrigac&o do CEP é determinar que riscos ao participante
sejam justificaveis em relacdo aos beneficios, porém isto basicamente depende de uma certa
prioridade de que o desenho cientifico esteja adequado para o estudo”?! (9, p. 2312).

O mesmo autor alega que esta dificuldade repousa no fato de que “(...) a maioria
dos membros relatores sentem-se despreparados em lidar com assuntos éticos (...) incluindo
consentimento informado e recusa do tratamento, competéncia ou capacidade de decisdo,
confidencialidade e privacidade, assentimento para menores de idade, e uma série de incertezas
(...)” %(9, p. 2312).

E papel do CEP, previsto na Resolugdo 466/2012, em seu item VI111.2, desempenhar
0 seu papel educativo em questdes de ética (4).

Um mecanismo de educacao ética, praticado no CEP/Unicamp junto aos membros
relatores novos com fins de aprenderem como emitir parecer e conhecer, inicialmente, alguns
principios éticos, € acompanhar os relatores antigos durante a reunido colegiada. De acordo
com Jacome, Araljo e Garrafa (26), “considera-se que a avaliagdo de projetos em parceria com
membros mais experientes pode constituir bom aprendizado, pois permite ao hovo membro
contato com atividade do comité sem sobrecarregar os membros mais antigos” (26, p. 68).

A CONEP solicita no seu Roteiro de Elaboracdo de Relatério semestral dos CEP,
em seu item 4, Papel Consultivo e Educativo do CEP, que seja apresentado “Reunides com
outros CEP” (5), para que “(...) realizem trocas de conhecimentos e realizem suporte
educacional a outros comités” 23 (35, p. 843).

Aulisio (35) recomenda que os comités de ética em pesquisa desenvolvam um
programa continuo de autoeducacéo:

“Esforgos educacionais para a prosperidade de um comité de ética deve
incluir autoeducacéo, educacdo dos membros (...) e coordenagdo, bem
como a promogdo a comunidade [de pesquisadores]. Este amplo leque
de profissionais (...) trazem valiosas experiéncias e perspectivas em

21 Tradugéo do autor
22 Tradugéo do autor
23 Tradugéo do autor
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lidar com problemas éticos, na qual séo, inevitavelmente, complexos e
multifacetados” 2* (35, p. 842).

Ainda na perspectiva educacional dos comités de ética, Aulisio (35) recomenda
“(...) que tais comités escolham um ou dois membros que sejam capazes de realizar educagao
formal e treinamento em ética médica e realizé-lo através de licenciatura, bolsa ou programa de
certificacdo em bioética” 2 (35, p. 843), no intuito de conceber educacio formal a especialistas
que possam auxiliar aos outros membros em deliberacGes éticas em seus pareceres.

Com o parecer consubstanciado emitido, o protocolo de pesquisa foi aprovado. O
que Sistema CEP/CONEP deve fazer com um protocolo ap6s a sua aprovagéo?

O protocolo ao receber um parecer consubstanciado com status de aprovado, a
coleta de dados pode ser iniciada. Consecutivamente, como fala a Resolucdo CNS/MS n°
466/2012, em seu Cap. VII — Do Sistema CEP/CONEP, em seu subitem VII.1:

“Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a
apreciacéo do sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, torna-se
corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes” (4).

Se h& uma corresponsabilidade entre o Sistema CEP/CONEP e os participantes dos
respectivos protocolos aprovados, quais os mecanismos que poderdo ser utilizados para
monitorar a execu¢do de um projeto de pesquisa?

Para fins de fiscalizacdo e acompanhamento, a Resolucdo 466/2012, sugere em seu
item X, Do Procedimento de Analise Etica, subitem 1.3, letra ‘a’, que cabe ao CEP
“acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa” (4).

A mesma resolucdo, em item Il, subitens 19 e 20, categoriza e conceitua 0s
relatorios como:

“Relatorio final - & aquele apresentado apds o encerramento da
pesquisa, totalizando seus resultados;”

“Relatorio parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa
demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu
desenvolvimento; (4)”.

Destarte, a Resolugdo 510/2016, traz o conceito similar, solicita relatorio final, mas

sem explicar a sua finalidade, delegando esta responsabilidade para o pesquisador, como se vé

24 Traducéo do autor
25 Tradugéo do autor
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no Art. 28, item V: “apresentar no relatorio final que o projeto foi desenvolvido conforme
delineado, justificando, quando ocorridas, a sua mudanga ou interrupg¢ao” (32).

Referente a essas obrigatoriedades nas principais normativas de estudos envolvendo
seres humanos apresentadas, indaga-se: seriam tais relatérios de acompanhamento ou final
suficientes para responder se aquilo apresentado no projeto de pesquisa esta sendo ou foi
executado de fato? E os sujeitos da pesquisa, atentaremos somente ao nimero amostral que foi
utilizado ou nos certificaremos de que todas as responsabilidades éticas propostas com o estudo
e o respaldo aos participantes frente aos preceitos éticos foram consideradas pelo pesquisador?

Para tratar das indagacdes acima, Jicome, Araujo e Garrafa (26) realizaram estudo
com 129 coordenadores de CEPs de todo o Brasil com intuito de aferir questbes sobre
identidade profissional dos coordenadores, caracteristicas, composicdo e operacionalizacao do
CEP, avaliacdo dos projetos e relacdo com a comunidade académica, relacdo com a instituicao
e a CONEP.

Ao quesito acompanhamento dos projetos de pesquisa apds a aprovacao do CEP,
Jacome, Araljo e Garrafa (26) atestaram que a maioria dos coordenadores respondentes
informou que os protocolos apds aprovacao sdo monitorados por relatérios parciais e finais
(55%), seguidos por visitas resultantes de denlncias (13%), mas houve coordenadores que
informaram que ndo praticar nenhum mecanismo de acompanhamento pos-aprovacdo (25%).
(26, p. 68).

Estabeleco relagdo do expressivo percentual a varidvel ‘relatdrios parciais e finais’
por ser a forma de acompanhamento apds estudos que € prevista nas resolugdes. Entretanto, 0s
pesquisadores que ndo 0s apresentam, nao ocorrem nenhuma san¢do, tampouco é fator
impeditivo para a submissdo de novos protocolos ao crivo do CEP.

Pela pratica no CEP/Unicamp, a cobranca dos relatorios ocorre quando o
pesquisador procura o comité para fazer alguma alteracdo, complementacéo ou instrucoes sobre
0 seu estudo. Explica-se a importancia de apresentar ao CEP o andamento destes estudos por
meio dos relatorios.

Se houver a submissdo do relatério pacial e/ou final pelo pesquisador, saberemos
qual etapa encontra-se o estudo. Por outro lado, nenhuma san¢éo é aplicada se porventura ndo
houver notificagdo para o CEP. Tal fato decorre da falta de recursos humanos suficientes para
o0 controle, suporte, acompanhamento e deliberacdo destes relatorios.

Suplementar aos relatérios, Levine (9) sugere que “(...) os comités de ética em
pesquisa poderiam reforcar sua efetividade enviando membros aos locais de procedimento da

pesquisa para verificar o cumprimento das solicitagcdes do protocolo ou supervisionar o
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processo de consentimento. Outra proposta é que tais atividades podem ser feitas quando
existirem razdes de suspeita de problemas especificos nos protocolos. Porém, atividades de
monitoramento da rotina dos estudos podem ser prejudiciais ao satisfatério funcionamento do
comité, se forem conduzidas sem o devido apoio institucional” 2® (9, p. 2314).

Muitas tentativas de agOes sdo realizadas permanentemente no intuito de
demonstrar algumas infracGes éticas observadas nas pesquisas durante o cotidiano do Comité:
formamos comissdes para averiguar casos de denuncias e infracGes éticas; fazemos busca ativa
em sites, publicacbes e oOrgdos administrativos da universidade; conscientizamos 0s
pesquisadores e Orgdos universitarios sobre a importancia de qualquer alteracdo e/ou
complementacéo ser informado ao CEP por emenda e a coleta de dados ser realizada somente
ap6s a aprovacdo do Comité de Etica. Na maioria das vezes, realizamos isto para nossa
precaucdo administrativa, pois a maioria das nossas acdes € minimizada por nao haver respaldo
institucional. Além disso, essa cegueira € intensificada pela falta de um mecanismo de
acompanhamento ou fiscalizagdo dos protocolos de pesquisa apOs a aprovagao no
CEP/Unicamp (26).

Dois estudos realizados por pesquisadoras da Unicamp, Bento (36) e Bittar (37),
evidenciaram, similarmente, o que esta escuriddo apds a aprovacgdo da pesquisa pelo CEP pode
ocasionar. Em seus resultados de pesquisa, encontraram: pesquisa iniciada anteriormente a sua
aprovacao; o TCLE apresentado e aprovado pelo CEP foi alterado por outro modelo; ou que o
participante do estudo foi desrespeitado pelo pesquisador em realizar os métodos do estudo sem
explicar e sanar todas as duvidas existentes; ou publicacdo de resultados sem as precaucdes de
sigilo e confidencialidade com os participantes.

Evidéncias como as apontadas pelas autoras foram desencadeadas pelos
pesquisadores. Um comité de ética atua com a premissa de que aquilo que foi apresentado no
protocolo seja cumprido. E, se no decorrer do estudo, houver alteracbes, que o CEP seja
notificado, principalmente pelo fator da corresponsabilidade entre todas as partes envolvidas,
instituida na Resolucdo 466/2012.

Jacome, Araujo e Garrafa (26) alegam que ha dois complicadores nesta questdo do
acompanhamento dos protocolos pés-aprovacdo. De um lado, ha a insipiéncia da
disponibilidade de membros para realizar o acompanhamento e verificacdo dos projetos. Do

outro ponto, ha o pesquisador em se predispor a ser avaliado, mesmo sendo premissa da

26 Traducéo do autor
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Resolucdo (26), conforme item XI, subitem 2, letra ‘€’: “apresentar dados solicitados pelo CEP
ou pela CONEP a qualquer momento” (4).

Os mesmos autores relatam que pelas experiéncias profissionais vivenciadas em
CEPs, na CONEP e nos relatos e participacdes em seminarios e palestras sobre o Sistema
CEP/CONEP, 0 ndo acompanhamento dos protocolos pds-aprovacdo “(...) € justificada porque
0s membros realizam trabalho voluntario, (...) reforcado pela falta de apoio institucional, em
ndo fornecer o suficiente apoio que o CEP necessita (...)” (26, p. 64).

Levine (9) explica que “em geral, a responsabilidade pela avaliacdo da validade
cientifica esta, ou deveria estar, destinada aos comités (...)” 2’ (9, p. 2312). Entretanto, o
descompromisso da instituicdo a qual o comité é vinculado, inviabiliza a qualidade do
funcionamento do comité de pesquisa.

Jacome, Aratjoe Garrafa (26) insinuam que “seria altamente recomendavel que as
instituicOes de ensino superior reconhecessem plenamente a participacéo dos docentes no CEP
e que retribuissem sua dedicacdo voluntaria. Essa retribuicdo poderia ocorrer tanto por meio de
compensacdo de carga horaria quanto considerando essa participacdo em avaliacOes para
ascender a niveis superiores no quadro funcional universitario, o que raramente acontece” (26,
p. 69).

Contudo, ressalto que mesmo nas adversidades cotidianas enfrentadas pelo CEP
com preocupacgdes com protocolos de pesquisa, com pesquisadores e com o desenrolar da ética
no contexto da universidade, a busca constante do possivel estabelecimento dos direitos
humanos é o que move o CEP/Unicamp a desempenhar o seu papel da melhor maneira.

Adiante, abordaremos sobre a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, seu

funcionamento e a sua relagdo com os CEPs.

1.2.2. COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP)

A CONEP é definida pela Resolucdo 466/2012, em seu item VII.3, como: “(...) uma
instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa e independente,
vinculada ao Conselho Nacional de Saude/MS” (4, 38).

Assim como os Comités de Etica em Pesquisas envolvendo seres humanos, a
criagdo da CONEP foi instituida pela Resolugdo CNS/MS n° 196/96 (19, 20, 21, 22). O seu
primeiro grupo colegiado deliberativo foi nomeado através da Resolugdo CNS N° 246, de 03
de julho de 1997.

2" Tradugéo do autor
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Possui um Regimento Interno, aprovado por seus representantes em Reunido
Ordinéria ocorrida em 24/05/01 e homologada na Reunido Ordinaria do CNS de 06/06/2001.

O Capitulo I, Da Natureza a Finalidade, conceitua a CONEP e, em seu Paragrafo
Unico, dispde-se a fazer controle social das pesquisas envolvendo seres humanos, perante
atribuicfes do CNS.

No tocante do Capitulo Il, Organizacdo da CONEP, em suas quatro sesses
descreve o funcionamento e responsabilidade da CONEP. A Sessdo I, Composicao, indica 0s
preceitos da formacdo de seu colegiado e da mesa coordenadora. Também amostra sua
secretaria executiva e apoio administrativo. Elenca, na Sesséo I, as 13 Atribui¢des da CONEP,
que sdo: estimular a criagdo de CEPs; registrar os CEPs; apreciar os protocolos; emitir normas
de pesquisas envolvendo seres humanos, sob a égide da CNS; funcionar como instancia final
deliberativa; rever responsabilidades, proibir ou interromper estudo, tanto nos CEPs quanto na
ANVISA; desenvolver sistema de informagao para acompanhamento dos protocolos; avaliar e
acompanhar os CEPs; assessorar 0 CNS e instancias governamentais sobre pesquisas
envolvendo seres humanos; divulgar normativas éticas; junto com o Ministério da Saude, gerar
critérios para credenciamento de Centros de Pesquisa; estabelecer normas proprias, desde que
aprovadas pelo CNS; atuar como instituicdo consultiva sobre ética em pesquisas envolvendo
seres humanos (38).

Sua Il Sesséo, Atribuicdo dos Membros, pontua as responsabilidades de seus
membros e de sua mesa coordenadora. Por fim, a Sessdo 1V, Funcionamento, esquematiza o
planejamento de suas reunides, dos processos deliberativos, do registro destas reunifes e da
emissdo de pareceres durante as reunides.

Conclui, com o Capitulo 111, aonde informa o quérum necessario a ser formado em
uma reunido para ter poder deliberativo e, também, informa da ndo remuneracdo de seus
membros. Saliento a sugestdo de atualizacdo a este Regimento, tendo em vista que a Resolu¢édo
CNS/MS 196/96 foi substituida pela 466/12.

Outrossim, para a CONEP, atribui-se a apreciacdo de protocolos de pesquisa que
enquadram nas Areas Tematicas Especiais: Resolugio CNS/MS 292/99; Resolucdo CNS/MS
304/00; Resolugdo CNS/MS 340/04; Resolucdo CNS/MS 346/05; Resolugcdo CNS/MS 441/11.

O Anexo 13 apresenta o fluxograma da tramitacdo de um protocolo de pesquisa na
CONEP, que apos a tramitacdo do protocolo junto ao CEP, ou por indicacdo da coordenacao
ou por envolver Area Tematica Especial, a PB direciona para a CONEP.

Hé& somente uma unica diferenga no status final do parecer consubstanciado emitido

pela CONEP, na qual pode emitir as mesmas deliberacdes em parecer que o CEP (Aprovado,
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Pendente, Nao aprovado, Retirado), mas ha dois status complementares que sdo Aprovado com
recomendacdes ao CEP e Devolvido. A Norma Operacional 01/2013, em seu Item 2.3, subitem
D explica estes status de pareceres: “1. Aprovado com recomendacfes ao CEP: quando a
CONEP considera que as correc@es do protocolo podem ser verificadas somente no ambito do
CEP. 2. Devolvido: quando houver erro de submisséo de protocolo de pesquisa por parte do
CEP, a CONEP” (5).

Ha& um déficit na relacdo de comunicacdo entre os CEPs e a CONEP. Por ser um
“(...) orgdo de gerenciamento e acompanhamento dos CEPs, além de também ser 6rgéo
consultor em ética em pesquisas” (20, p. 199), estabelecer caminhos de fala e escuta com menos
burocracia seria propicio.

S&o inumeros documentos encaminhados, relatorios, eventos adversos, entre
outros, mas somente enviados, sem termos um retorno conclusivo por parte deles.
Possivelmente, por saber que ficara rodando em circulo de um setor para outro, pelo estudo de
Jacome, Araujo e Garrafa (26), ““(...) a maioria dos coordenadores, a relacdo da CONEP com o0s
CEP se resume ao envio habitual de documentos informativos. Percebe-se que essa escolha
indica relacdo pautada em tramites burocraticos de distribui¢ao de orienta¢des” (26, p. 69).

Os mesmos autores sugerem que a CONEP deveria criar féruns permanentes para
o aperfeigoamento do sistema, “(...) um forum mais democrético, na qual envolvesse todos 0s
atores do Sistema CEP/CONEP, no intuito de (...) trocar ideias, aplicar conhecimento e aceitar
o trabalho dos CEP na avalia¢@o das pesquisas no pais” (26, p.70).

Por fim, Batista, Andrade e Bezerra (21) alertam que “a atuacdo dos CEPs, da
CONEP e do CNS, educando e fiscalizando as pesquisas, garante a manutencao dos direitos
humanos como uma prerrogativa de todos os membros da sociedade. N&o se pode esquecer de
que o fato de existir um CEP ndo significa que os preceitos éticos para pesquisa sejam
alcancados. O sistema precisa de critérios de avaliacdo e capacidade operacional” (21, p. 151).

Os critérios de avaliacdo, mencionado pelos autores, sao formulados pelos CEPs e
moldados de acordo com as peculiaridades administrativas de cada CEP e do tipo de instituicao
ao qual ele esteja vinculado. A capacidade operacional esta diretamente relacionada com o
suporte institucional, quanto mais uma instituicdo se compromete em respaldar um comité,
maior a sua operacionabilidade e suporte necessario para o atendimento de uma demanda
elevada de projetos, pareceristas com competéncia em ética, infraestrutura adequada e recursos
humanos especializados.

Adiante, discorrerei sobre o sistema que atua como ponte entre CEPs, CONEP,

pesquisadores, instituicbes, CNS e comunidade, que é a Plataforma Brasil.
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1.2.3. PLATAFORMA BRASIL

Na Resolucdo 196/96, havia a pretensao de sistematizar os protocolos de pesquisas
envolvendo seres humanos submetidos ao CEP e a CONEP. Porém, ndo havia nenhum
mecanismo informacional que mantivesse essa ponte.

Foi quando, em 2000, cria-se o Sistema Nacional de Informacéo sobre Etica em
Pesquisa envolvendo Seres Humanos (SISNEP), na qual Freitas e Hossne (39) explicam que
“(...) trata-se de um sistema via internet, com informacdes diferenciadas e direcionadas aos
pesquisadores, aos CEPs e CONEP e a populacdo em geral. Foi desenvolvido em parceria com
0 DATASUS e sua implantacdo esta sendo viabilizada pelo Departamento de Ciéncia e
Tecnologia do Ministério da Satide (DECIT)” (39, p. 3).

Goldim (19) atesta que sua finalidade era “(...) coletar e disponibilizar informacdes
via internet sobre pesquisas envolvendo seres humanos realizadas no Brasil. O SISNEP podera
se constituir em uma importante ferramenta de integracéo entre os CEPs e a CONEP (19, p.
26).

Ao que Goldim (19) aponta acima, era somente vislumbre. Sinteticamente, o
sistema trata-se de um organizador e categorizador de projetos de pesquisa. Ao cadastro do
projeto, era gerado um numero, denominado CAAE. Freitas e Hossne (39) explicam que “este
nimero € Unico e corresponde ao Certificado de Apresentagio para Apreciacio Etica (CAAE),
que sera o identificador do projeto em todos os niveis: no SISNEP, no CEP, na CONEP e até
mesmo nas revistas de publicacdo cientifica ou congressos” (39, p. 4).

Além do nimero do CAAE, havia a Folha de Rosto, e mais nada. Toda a parte
logistica e operacional ficava a cargo das secretarias dos Comités de Etica em Pesquisa:
recebimento dos projetos em papel, distribuicdo fisica aos relatores, submissdo de todos os
documentos para a reunido, deliberacdo, confec¢do dos pareceres consubstanciados, entre
outras demandas.

Justifica-se a isso, 0 periodo longo de cadastro e tramitacdo do protocolo quando o
SISNEP estava em uso. Araujo e Francisco (40, p. 368) inteiram que “(...) o Conselho Nacional
de Saude — CNS, percebendo as dificuldades encontradas pela CONEP e consequentemente 0s
CEPs em responder os pesquisadores nas avaliagdes de seus protocolos de pesquisa (...)” (31,
40), intensificada pela expansdo do Sistema CEP/CONEP a todo o territorio nacional e a
inerente requisi¢do dos CEPs interacionarem com a CONEP, desenvolveu a Plataforma Brasil.

A construgdo de um sistema integrado entre CEP e CONEP entrou na agenda

politica do CNS desde 2008 (31). Mas, o sistema foi divulgado, oficialmente, aos CEPs pela
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Cartan® 327/2011/CONEP/CNS/MS, datada de 18 de novembro de 2011, de que os protocolos
seriam submetidos pela Plataforma Brasil a partir de 15 de janeiro de 2012 e a CONEP ofertaria
treinamento para os CEPs em todo o Brasil (41). A versédo 1.0 da plataforma foi lancada.

Barbosa, Corrales e Silberman (25) rememoram o periodo de transi¢cdo entre o
SISNEP e a Plataforma Brasil.

“Cabe lembrar também que, no processo de implementacdo da
Plataforma Brasil, ndo houve transicdo gradual do SISNEP e da
documentacdo em papel para o formato completamente digital. 1sso
motivou humerosas criticas, pois muitos comités demoraram a integrar-
se e adaptar-se a plataforma, o que causou transtornos a sua dinamica
de funcionamento e aos pesquisadores, cujos projetos permanecem
pendentes no sistema, a espera de apreciagdo pelo CEP” (25, p. 486).

A Resolucdo 466/2012, em seu Capitulo VI, Do Protocolo de Pesquisa, reconhece
a Plataforma como o sistema de informacéo do Sistema CEP/CONEP (4).

Seu conceito, apresentado em sua home page, é:

“A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de
pesquisas envolvendo seres humanos para todo o Sistema
CEP/CONEP. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em
seus diferentes estagios - desde sua submissao até a aprovacao final pelo
CEP e pela CONEP, quando necessario - possibilitando inclusive o
acompanhamento da fase de campo, o envio de relatérios parciais e dos
relatdrios finais das pesquisas (quando concluidas).O sistema permite,
ainda, a apresentacdo de documentos também em meio digital,
propiciando ainda a sociedade o0 acesso aos dados publicos de todas as
pesquisas aprovadas. Pela Internet é possivel a todos os envolvidos o
acesso, por meio de um ambiente compartilhado, as informacgdes em
conjunto, diminuindo de forma significativa o tempo de tramite dos
projetos em todo o sistema CEP/CONEP”?8,

Desde o seu lancamento oficial, em 2011 (22), a plataforma facilitou para os CEPs
a gestdo e da sistematizacdo processual dos projetos de pesquisa, possibilitando ocorrer de
maneira fluida e pratica. Até o momento atual, a Plataforma Brasil passou por 11 versdes, como
apresentado no Anexo 02. A ultima reformulacéo, a verséo 3.0, ocorrida em agosto de 2016,
trouxe funcionalidades publicas ao Sistema CEP/CONEP, além daquilo que contemplava
anteriormente.

Ao acessar o site da Plataforma Brasil?®, teremos acesso aos icones a seguir:
1) Sistema CEP/CONEP: Conceitua, de forma simples, sua formacgao, composi¢éo e como se

entrelacam;

28 Disponivel em < http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf>. Acessado em: 20 de setembro de 2017.
29 A home page oficial da Plataforma Brasil é <http://www.saude.gov.br/plataformabrasil/



68

2) Resolugdes e Normativas: Disponibiliza os arquivos de todas as resolugdes e normas
reguladoras.

3) Consultar Comité de Etica: Pelos critérios de Nome do Comité de Etica, Regi&o, UF e
Municipio, procuram-se todos os comités de ética registrados pela CONEP.

4) Cartas Circulares: Lista os de documentos das principais cartas circulares veiculadas aos
comités e pesquisadores usuarios do Sistema CEP/CONEP.

5) Biobancos Aprovados: Mostra o rol de biobancos ativos e aprovados pela CONEP, com as
informacBes do Numero de Registro da CONEP, Nome da Instituicdo Responsavel pelo
Biobanco, Tipo de Material Bioldgico, Enderecgo, Cidade e Telefone.

6) Plataforma Brasil: Apresenta seu conceito, exposto acima.

7) Manuais da Plataforma Brasil: Com fins de facilitar o uso pelos pesquisadores da
plataforma, o CNS desenvolveu, junto com a CONEP, alguns tutoriais, na qual os arquivos
encontram disponiveis neste item — Aba Alterar Dados, Alteracdo de Pesquisador Responsavel,
Anélise e Tramitacdo de Projetos no CEP, Cadastro de Instituicdo, Cadastro de Usuario,
Descricdo das Contas de E-mail da CONEP, Envio de Notificacdo, Funcionalidades da Aba
Pesquisador, Funcionalidades da Aba CEP, Listra de Documentos Replicados em Projetos,
Pendéncias Frequentes em Protocolos de Pesquisa Clinica, Submissdo de Emenda, Submisséo
de Projeto de Pesquisa e Submissao de Recurso.

8) Histdrico de Versbes: Contempla arquivos de cada versdo da plataforma e as melhorias
realizadas.

9) Tutorial da Versdo 3.0 da Plataforma Brasil: Apresentacdo e discursdo das alteracGes
realizadas na Ultima revisdo do sistema de informacé&o.

10) Perguntas e Respostas: Através de trés critérios de busca, pode realizar uma busca de
questdes recorrentes — critério 1, Assunto, que ao clicar na Guia, surgira as op¢oes Cadastro da
Pesquisa, Cadastro de Instituicdes, Cadastro de Usuérios, Diversos, Glossario, Projetos
Multicéntricos, Recursos; critério 2, Palavra-chave, na qual digitard& no campo Busca por
palavra-chave, aquilo que se pesquisa; critério 3, Glossario, contendo duas opces, a primeira,
Identificador, categorizando por ordem alfabética A-Z e, a segunda, Termo, categoriza por
palavra-chave inserida.

11) Pesquisas: icone desabilitado.

12) Buscar Pesquisas Aprovadas: Aporta varios campos de busca para identificacdo de
pesquisas inseridas e aprovadas na plataforma — Titulo da Pesquisa, Pesquisador Principal,
Instituicio Proponente, Data Inicio, Data Fim, Ultima Modificacdo, Contato Publico,

Patrocinador, Palavra-chave.
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13) Confirmar Aprovacéo pelo CAAE ou Parecer: Pelo Nimero do CAAE e/ou Numero do
Parecer, o usuario da Plataforma Brasil consegue confirmar se o estudo foi aprovado ou néo.
14) Contato: Icone desabilitado.

15) E-mail: Canal direto para o encaminhamento de e-mails para a CONEP, solicita as
seguintes informacdes — CPF/Documento, Nome, Telefone, E-mail, CAAE, Titulo da Pesquisa,
Assunto (davidas, elogios, sugestdes, outros assuntos), Comentarios.

16) Telefone: Descreve como tratar de questdes da plataforma pelo telefone da Central de
Atendimento do DATASUS.

17) Atendimento On-line: Chat on-line para davidas e questdes diversas da plataforma.

18) Informagdes ao Participante da Pesquisa: Com a “Cartilha do Participante da Pesquisa”,
com definicbes de linguagem clara e acessivel, explica a pesquisados o que é uma pesquisa, sua
funcdo, seus direitos, principios éticos, TCLE, ressarcimento, Sistema CEP/CONEP, entre
outros.

Para a submissdo de um projeto de pesquisa ou serem inseridos como Equipe ou
Assistente de pesquisa hum protocolo, os pesquisadores precisam realizar seu cadastro, com a
insercdo de dados pessoais, upload de um documento de identificacdo, curriculo vitae e/ou
Curriculo Lattes e uma foto, e serd designado o perfil de Pesquisador na Plataforma Brasil.
Aradjo e Francisco (40) dizem que “também os CEPs e a CONEP, dispfe de acessos
especificos, sendo monitorado o andamento dos protocolos™ (40, p. 370). Para estes casos,
podem ser atribuidos perfis de membro, secretario e coordenador. Ao ultimo perfil, somente
com o processo de credenciamento ou renovacdo do CEP pela CONEP, instruido pela
Resolucao 370/2007.

A submissdo de um estudo na Plataforma Brasil desdobra-se a diversas criticas
pelos pesquisadores usuarios. O sistema é gerenciado pelo DATASUS do Ministério da Salde,
donde a qualquer manutencdo em outros sistemas do Ministério, a home page da PB mantem-
se oscilante e cai a todo instante. Na maioria dos casos, 0s pesquisadores recorrem a secretaria
do comité para desvelar os seus dilemas com a plataforma.

Fortemente nesse momento, é importante o papel do CEP para orientar aos
pesquisadores como submeter seu protocolo, pois, no CEP/Unicamp, conduzimos ao cientista
a refletir, eticamente, acerca de seu estudo. Por meio disto, acreditamos que o pesquisador,
antes com duavidas, ao pensar, assevera que as respostas eram presumidas por ele, faltando
somente a certeza de se seu achismo estava correto ou néo.

Colocando sobre isso, Barbosa, Corrales e Silbermman (25) coadunam que “a

especificidade da plataforma reproduz-se nos CEP, cuja sensibilidade e conhecimento séo
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essenciais para sugerir e acatar adaptagdes no preenchimento dos itens dos formularios
disponibilizados pela plataforma, a fim de que seja possivel apreciar projetos (...)” (25, p. 487)

Lopes-Junior et alli (31) direcionam suas criticas, ndo a Plataforma, mas ao sistema
de apreciacdo em instituicdes regulatorias diferentes, com distintos posicionamentos e
solicitagdes, em que, “embora se reconhega que o sistema de avaliagao dupla (CEP-CONEP),
e muitas vezes mdaltiplas, como é o caso dos projetos multicéntricos internacionais (CEP
exterior; CEP coordenador; CONEP; CEP local e, dependendo da natureza do projeto,
ANVISA), pode trazer alguma protecdo adicional aos participantes da pesquisa, sobressaem
ineficiéncias desnecessérias, 0 que é demonstrado, em parte, por frequentes inconsisténcias
entre os pareceres destes multiplos comités” (31, p. 3). Sua sugestdo a este problema seria 0
CEP ter autonomia frente a deliberacdo de seus projetos, consistindo “(...) delegacao total da
aprovacao de projetos aos CEP, e restringir a competéncia da CONEP a supervisao, fiscalizacdo
e instancia recursal (...)” (31, p. 3).

Uma critica que perambula entre as areas de conhecimentos que realizam pesquisas
envolvendo seres humanos € que o sistema da Plataforma Brasil é totalmente voltado ao modelo
biomédico de pesquisa (25, 31, 40). Ha varios constitutivos que justificam a isso, como o fato
da plataforma ser gerenciada pelo Ministério da Saude e Conselho Nacional de Salde e seu
desenvolvimento estar a cargo, atualmente, do Departamento de Informética do SUS
(DATASUS).

Consensual a isto e em vias de atender as especificidades de areas de conhecimento
diversas — ressalta-se como exemplo atual, o dilema das CHS e sua adaptabilidade junto ao
enquadramento biomédico da Plataforma Brasil — tende-se a propostas de que “(...)
pesquisadores admitem a possibilidade de criar diferentes sistemas de revisao ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, engquanto outros ndo reconhecem a autoridade moral do sistema
ético vigente no Brasil, argumentando a favor da responsabilidade individual de cada
pesquisador” (25, p. 487).

E facil aplicar a culpa no outro, instituindo a isencdo de perceber como o fazer
cientifico € desenvolvido, ou também, sua responsabilidade ética é desempenhada e
demonstrada ao sistema de regulacéo ética. Comentar que a Plataforma ¢é dificil, que o CEP é
burocratico, que a regulacao ética atrasa as pesquisas na instituicao, facil.

Né&o obstante, o cerne do problema nao repousa no umbigo do pesquisador, mas sim
no universo em que estd inserido e como as informagGes sdo assimiladas e traduzidas em
praticas éticas de pesquisa. Inerente a isto, € fundamental “(...) que os pesquisadores

empreguem em sua pratica um continuo fazer ético em pesquisa, de modo que o CEP nao
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represente um obstaculo a ser transposto, mas seja um aliado para o alcance dos mais altos
padrdes éticos” (31, p. 5).

Mesclar esses itens — pesquisador, pesquisa, CEP, agir ético —, no intuito de
estabelecer boas praticas e condutas éticas é preponderante. Minha esperanca — ndo querendo
usar o termo utopia — estd de que num futuro de que ndo precisemos de tantos reguladores ou

regulacdes para o ser e fazer ético®.

30 Grifo do autor.



“Ja nao sei andar sé6 pelos caminhos,
porgue ja ndo posso andar s6”.
Fernando Pessoa

2.

objetivos

72
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2.1. OBJETIVO GERAL:

A presente pesquisa pretende relacionar as semelhancas e diferencas dos projetos

de pesquisa aceitos pelo CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil, no periodo de 01/03/2012

até 28/02/2013, com as respectivas publicagdes oriundas de bancos de dados bibliogréaficos

oficiais no intuito de delinear as competéncias e responsabilidades do CEP/Unicamp apds

aprovar seus protocolos de pesquisa.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Selecionar os projetos de pesquisa que foram aceitos no periodo de 01/03/2012 até
28/02/2013 pelo CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil;

Mapear quais 0s projetos de pesquisa aceitos e aprovados pelo CEP/Unicamp
através da Plataforma Brasil, no periodo de 01/03/2012 até 28/02/2013, decorreram

em publicacBes em revistas, periodicos e anais;

Mapear quais 0s projetos de pesquisa aceitos e aprovados pelo CEP/Unicamp
através da Plataforma Brasil, no periodo de 01/03/2012 até 28/02/2013, decorreram

em publicacdes em bancos de teses e dissertagoes;

Analisar, segundo os critérios estabelecidos (vide Anexo 1), as semelhancas e

diferencas entre o projeto proposto aprovado e o resultado final das publicagdes;

Elaborar uma proposta de formulacéo do sistema de monitoramento das pesquisas

po6s-aprovacdo pelo CEP/Unicamp
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“Ha tantos caminhos, tantas portas,
mas s6 um tem coragao”.

Raul Seixas

3.

hipotese
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Os projetos de pesquisa aprovados e aceitos pelo CEP/Unicamp, no periodo de
01/03/2012 até 28/02/2013, e as suas publicacbes decorrentes destes, encontradas em bancos
de dados bibliograficos oficiais, mostram diferencas que modificam os aspectos éticos destes

projetos.



“Ainda que seus passos parecam inuteis;
va abrindo caminhos como a 4gua

Que desce cantando a montanha.
Outros te seguirdo”.

Antoine de Saint-Exupeéry

4.

mapa do caminho
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4.1. LOCALIZACAO DO CAMINHO

O local de estudo é o Comité de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos da
Pro-Reitoria de Pesquisa da Universidade Estadual de Campinas (CEP/Unicamp).

Campinas®! é uma cidade localizada no interior do Estado de S&o Paulo, da Regi&o
Sudeste brasileira. E a terceira cidade mais populosa do estado, com 1.164.098 habitantes,
segundo o IBGE. Tem uma densidade territorial de 797,6 Km?.

A Universidade Estadual de Campinas®? (Unicamp) compde-se de 24 unidades de
ensino e pesquisa, que séo divididas em dez institutos e 14 faculdades. Nelas sdo ministrados
cursos de nivel superior de graduacdo e de pds-graduacdo nas quatro areas do conhecimento:
Exatas, Tecnoldgicas, Biomédicas e Humanidades e Artes. Além disto, dispomos de dois
colégios de ensino técnico, o COTUCA e 0 COTIL.

Toma-se como premissa na atuacao de ensino, pesquisa e extensao universitaria, 0s
principios de interdisciplinaridade e transdisciplinaridade, pilares que propiciam e enriquecem
as diversas formas de conhecimento e saberes cientificos. No que se refere as atividades de
pesquisa, 0 carater interdisciplinar estimula a proliferacdo de metodologias e técnicas de
pesquisa quantitativa e qualitativa em todos os seus Institutos e Faculdades.

O Comité de Etica em Pesquisas envolvendo seres humanos da Unicamp iniciou
suas atividades desde maio de 1997. Seus coordenadores foram:

e Prof. Dr. Fortunato Antonio Badan Palhares (1997-2000);
Prof. Dr. Sebastido Araujo (2000-2003);
e Prof.2 Dra. Carmem Silvia Bertuzzo (2003-2006 e 2006-2009);
e Prof. Dr. Carlos Eduardo Steiner (2009-2012);
e Prof.2 Dra. Fatima Aparecida Bottcher Luiz (2012-2014 ‘pré-tempore’);
e Dra. Renata Maria dos Santos Celeghini (2014-2017 e 2017-2020).

Sua cria¢do foi uma iniciativa da Faculdade de Ciéncias Médicas, decorrente da

disseminacéo dos CEPs no contexto brasileiro, apds a homologacdo da Resolugdo CNS/MS n°
196/96. Até o ano de 2014, apesar de receber protocolos de toda a universidade, 0s custos
operacionais de funcionamento eram financiados pela FCM. Com a expansao das questdes de

pesquisas institucionais, a Reitoria da Unicamp solicitou a institucionalizacdo do CEP e, por

31 [Acesso em 08 de setembro de 2017]. Disponivel em: https://pt.wikipedia.org/wiki/Campinas.
32 [Acesso em 08 de setembro de 2017]. Disponivel em: https://www.unicamp.br/.
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meio do despacho da Portaria DFCM n° 033/2014, datada de 19 de novembro de 2014,
transferiu a responsabilidade para a Pro-Reitoria de Pesquisa da Unicamp.

O CEP é composto por 43 membros®3, distribuidos pelas seguintes areas de
conhecimento: 31 membros da &rea de Biomedicas e 12 membros das areas de Ciéncias Exatas.
Na Secretaria hé 2 secretarios e uma sala exclusiva para atendimento da comunidade académica
em geral.

Houve também uma divisao decorrente da criacdo da Resolugédo 510/16, na qual foi
institucionalizado o CEP-CHS/Unicamp. A aprovacao pela CONEP foi realizada, o perfil foi
acionado na Plataforma Brasil. A primeira coordenadora é a Prof.2 Sandra Fernandes Leite da
Faculdade de Educagdo, possui 10 membros e 1 secretario para o atendimento ao publico®.

4.2. DESENHO DO CAMINHO

Os projetos de pesquisa foram encontrados através do site da Plataforma Brasil,
junto ao Comité de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos da Universidade Estadual de
Campinas. As publicacbes foram adquiridas através de 6 bases de pesquisa: Google, Google
Académico, Repositério da Producdo Cientifica e Intelectual da Unicamp (RI), Biblioteca
Virtual em Saude (BVS), Scientific Eletronic Library Online (SciELO) e Web of Science
(WoS).

4.3. CRITERIOS DE INCLUSAO

- Projetos submetidos ao CEP/Unicamp de estudos de Fase I, Fase Il e Fase IV;

- Projetos submetidos ao CEP/Unicamp para fins de monografia, dissertacdo, tese, pds-
doutorado, entre outros;

- Projetos de pesquisa submetidos ao CEP/Unicamp que resultaram em publicacdo cientifica

oficial.

4.4. CRITERIOS DE EXCLUSAO
- Projetos que apresentem o status na Plataforma Brasil de Pendente, N&o aprovado, Retirado

Suspenso ou Cancelado;

3 0O estrato quantitativo de membros foi realizado em 16 de fevereiro de 2018, com base nos dados
disponibilizados pela Secretaria do CEP/Unicamp.
3 0O estrato quantitativo de membros foi realizado em 16 de fevereiro de 2018, com base nos dados
disponibilizados pela Secretaria do CEP/Unicamp.
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- Projetos de pesquisa submetidos ao CEP que sejam caracterizados como estudos de
bioequivaléncia pela industria farmacéutica privada;

- Projetos de pesquisa submetidos ao CEP/Unicamp que foram apresentados em eventos
cientificos e/ou académicos em forma de resumo;

4.5. AETICA NO CAMINHO

Todos os caminhos que trilhamos, precisamos executa-lo com ética. Antes de mais
nada, a ética de si, respeitando o corpo e seus limites. Depois, a ética ao caminho, com 0s
desafios e barreiras que temos que transpor, nunca devendo ser ou fazer aquém aquilo que nos
é posto ou que o destino nos oferece. Sempre trilhar a ética do caminho.

O pesquisador comprometeu-se a seguir aquilo que preconiza a Resolucdo
CNS/MS 466/2012, a Norma Operacional n° 01/2013 e as normatizacGes complementares aos
estudos que envolvem seres humanos.

Primordialmente, solicitou-se autorizacdo para a coordenagdo do CEP/Unicamp
para o desenvolvimento do estudo, ter acesso a Plataforma Brasil e aos dados necessarios, pois
somente tem acesso aos dados contidos na Plataforma Brasil, os pesquisadores que foram
autorizados pelo CEP/Unicamp, a anuéncia foi dada e consta no Anexo 03.

Em 11 de fevereiro de 2016, o pesquisador submeteu o estudo para a apreciagao do
Comité de Etica em Pesquisas envolvendo seres humanos da Universidade Estadual de
Campinas. O protocolo de estudo foi aprovado sob o CAAE n° 53131216.0.0000.5404,
conforme Parecer Consubstanciado do CEP/Unicamp n® 1.424.111, emitido em 25 de fevereiro
de 2016, constante no Anexo 04.

A minha qualificacdo do Mestrado Profissional em Saude Coletiva ocorreu em 18
de outubro de 2017. Apds arguicdo, a banca sugeriu altera¢es substanciais que foram acatadas,
que foram: alterar o titulo da pesquisa, aperfei¢oar os objetivos geral e especificos do projeto e
a apresentacdo da tabela para auxiliar a comparacdo das variaveis para identificar as
semelhancas e diferencas entre projeto e publicaces.

Conforme compromisso estabelecido com o CEP e para que tudo fosse feito da
maneira correta, submeti uma emenda ao projeto na Plataforma Brasil em 06 de dezembro de
2017, na qual a mesma foi aprovada em 13 de dezembro de 2017, sob o Parecer
Consubstanciado do CEP/Unicamp de nimero 2.435.289 (vide Anexo 5).

Aproveitando o ensejo, para fins de atualizacdo junto ao CEP/Unicamp, direcionei
através de notificacdo um Relatorio Parcial no dia 06 de dezembro de 2017, recebendo a ciéncia

da relatoria do CEP/Unicamp como notificac¢do aceita no dia 24 de janeiro de 2018.
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Para esse estudo foi solicitado a dispensa do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, pois trata-se de uma pesquisa retrospectiva em que os projetos ensejados estéo
disponiveis para acesso na Plataforma Brasil. Ressalta-se que nao havera nenhum risco
decorrente desse estudo. Os projetos de pesquisa e respectivas publicacdes terdo seus titulos e
pesquisadores mantidos em sigilo, bem como todos os dados relacionados a ele em total
confidencialidade. Justifica-se, por conseguinte, a ndo inser¢ao nos anexos das tabelas dos casos
analisados, pois continham trechos literais dos projetos submetidos ao CEP e das publicacdes.
Essas evidéncias poderiam direcionar a um leitor atento qual estudo a pesquisa se refere e haver
a quebra do sigilo.

Em raz&o disso, os casos foram apresentados através do desenho do estudo, mas
com variaveis descritivas generalizadas, com fins de manter o sigilo e confidencialidade dos
dados adquiridos. Com o compromisso do pesquisador em ser fiel a ciéncia e ao seu estudo,
atesto que todos os dados apresentados nesse estudo sdo verossimeis e legitimos.

Atesto, também, que todos os aspectos referentes aos métodos e técnicas de estudo

apresentados no projeto submetido ao CEP/Unicamp foram respeitados.
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“O que vale na vida nio é o ponto de partida
e sim a caminhada.

Caminhando e semeando,

no fim teras o que colher”.

Cora Coralina

D.

0 caminho
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5.1. METODO DO CAMINHO

A questdo desta pesquisa deriva da minha atuacdo profissional junto ao
CEP/Unicamp. Del-Masso, Cotta e Santos (42) lembram que a pesquisa cientifica também pode
ser realizada como uma atividade em nosso contexto profissional para responder a demandas
do cotidiano. Nesse caso, os resultados obtidos poderéo alterar rotinas de trabalho, sugerir
mudancas no contexto e no fluxo profissional, entre outros contextos.

Donde parte-se que a natureza da pesquisa é aplicada, donde Silva e Menezes (43)
conceituam como aquela que “(...) objetiva gerar conhecimentos para aplicacdo préatica e
dirigidos a solug@o de problemas especificos. Envolve verdades e interesses locais” (43, p. 20).

Entender se a nossa funcao social reverte em algum resultado significativo € o que
nos move cotidianamente a nos perceber no mundo. O objetivo fim de todos os comités de ética
em pesquisa é a protecdo aos participantes de pesquisas. Perceber se as competéncias e
responsabilidades do CEP/Unicamp séo exercidas possibilita observar como que a ética em
pesquisa com seres humanos na universidade é posta, mais que isto, permite sentir se aquilo
que estou designado na universidade tem carater de valia. Donde creio, usando as palavras
Cervo e Bervian (2), que a exploragdo por meio deste estudo aplicado servira para traduzir “(...)
em agéo concreta os resultados de seu trabalho” (2, p. 65).

O problema da pesquisa sera abordado através da estratégia de pesquisa
quantitativa. Turato (44) traz um preambulo préatico sobre como lidar com os tipos de estratégias
de pesquisa:

“Iniciemos tendo em mente que o termo quantidade remete-nos a ideia
geral da possibilidade da medida, isto é, da relacdo entre uma e outra
grandezas, enquanto qualidade fala-nos da determinacdo qualquer de
um objeto” (44, p. 175).

Silva e Menezes (43) define tal método como aquele que “(...) considera que tudo
pode ser quantificavel, o que significa traduzir em numeros opinides e informacGes para
classifica-las e analisa-las. Requer o uso de recursos e de técnicas estatisticas — percentagem,
média, moda, mediana, desvio-padréo, coeficiente de correlagédo, analise de regressao, etc” (43,

p. 20).
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De acordo com Creswell (45), a pesquisa quantitativa “(...) € um meio para testar
teorias objetivas, examinando a relacéo entre as variaveis. Tais variaveis, por sua vez, podem
ser medidas tipicamente por instrumentos, para que 0s dados huméricos possam ser analisados
por procedimentos estatisticos” (45, p. 26).

Estando consciente de que o objeto deste estd permeado e transversalizado no
cotidiano da prética cientifica do comité e da universidade, busquei mensura-lo por ser o campo
provedor do desenvolver da ciéncia e de melhorias de acdo dos métodos e técnicas desta. Busco,
assim, estabelecer relacGes entre projetos aceitos e aprovados pelo CEP/Unicamp e as
respectivas publicagGes, com fins de verificar se as competéncias e responsabilidades do comité
apos a aprovacao de seus protocolos foi observada.

Falcdo e Regnier (46) trazem, complementarmente, que a aplicacdo da
quantificagdo “(...) implica mobilizar um sistema de medidas que, enquanto objeto matematico,
caracteriza-se por determinado conjunto de propriedades abstratas, e utilizar este sistema
escolhido como referencial para a abordagem (mensuracio) de determinado fenomeno” (46, p.
230).

Ao passo que Gatti (47) adiciona que a pesquisador quantitativo deve preocupar-se
para que “(...) esta traducdo tenha algum grau de validade racional, tedrica, no confronto com a
dindmica observavel dos fendmenos” (47, p. 15), com fins de “(...) extrair de seus dados
subsidios para responder a(s) pergunta(s) que o mesmo estabeleceu como objetivo(s) de
trabalho” (46, p. 232).

Gatti (47) ainda acrescenta que, para que a abordagem quantitativa consiga
responder aos questionamentos do estudo em seus resultados, ha a ineréncia, por parte dos
pesquisadores, de alguns preceitos:

“Pressupde um conhecimento do contexto em que os dados foram
produzidos e de sua forma de medida e de coleta. Pressupde um
conhecimento amplo e aprofundado da area em que os problemas
estudados se situam. Pressup@e, pois, 0 dominio de teorizacdes e o
conhecimento de seus contornos epistémicos. Este dominio permite
escapar ao uso mecanico de técnicas de analise guantitativa, permite
ainda detectar 0s maus usos dessas técnicas e as distor¢des de analises”
(47, p. 14).

O pesquisador quantitativo, sem esses requisitos, tende a nao obter sucesso em seus
processos de pesquisa. O que Falcdo e Regnier (46) aponta como sendo um risco para a

qualidade dos resultados, sendo uma das principais causas de alteracdes de resultados de

pesquisa ou dados ilegitimos.
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Por isso, antecedente a este estudo, houve a percepcédo pratica, inerente da préatica
de trabalho do pesquisador no CEP/Unicamp. Adicional a isso, o conhecimento e a
compreensdo das normas, bem como literatura pertinente sobre ética e bioética, Sistema
CEP/CONEP, resolucdes e normas de estudos envolvendo seres humanos, como também, o
estudo sistematico dos métodos e técnicas quantitativas.

O objetivo assumido a esse estudo foi classificado mediante o critério de pesquisa
explicativa. Gil (48) descreve que “essas pesquisas tém como preocupacao central identificar
os fatores que determinam ou que contribuem para a ocorréncia dos fendmenos” (48, p. 42).

Prodanov e Freitas (49) explicam que este tipo de objetivo “(...) procura identificar
os fatores que causam um determinado fendmeno, aprofundando o conhecimento da realidade”
(49, p. 127).

Gil (48) e Matias-Pereira (50), ambos, adicionam que isto ocorre porque ha uma
estreita aproximacdo com a realidade. Entretanto, Gil (48) alerta para o risco ser enormemente
consideravel, pois o fato desta relacdo estreita com a realidade é o tipo mais complexo e
delicado.

A seguir, descreverei como os dados foram obtidos, a forma de coleta de dados.

Como o caminho foi construido...

5.2. COMO OS CAMINHOS FORAM CONSTRUIDOS

A empreitada foi dura... Todos os dias, ndo pensava em outra coisa a ndo ser como
construir cada paralelepipedo, qual o melhor nivelamento do solo, qual a melhor concentracao
do cimento para alicercar as pedras, se farei curvas ou retas, que sinalizaces deveriam ser
indicadas.

O caminho foi realizado em uma via de méo dupla, uma dos projetos e a outra a das
publicacoes.

O primeiro estrato foi os projetos aceitos e aprovados pelo CEP/Unicamp através
da Plataforma Brasil no periodo de 01/03/2012 até 28/02/2013. A segunda etapa compreendeu
estratificar os projetos de pesquisa que tinham publicacBes em bancos de dados bibliogréaficos
oficiais que decorreram destes projetos.

Adiante, apresentarei pormenorizadamente, cada um desses caminhos percorridos

para a obtencdo dos dados.

5.2.1. CONSTRUCAO DO CAMINHO: OS PROJETOS DE PESQUISA



85

O inicio da rota foi composto pelos projetos aceitos e aprovados pelo CEP/Unicamp
através da Plataforma Brasil no intervalo de 01/03/2012 a 28/02/2013.

Sdo cabiveis justificativas acerca de algumas escolhas estabelecidas. A primeira
delas é o porqué utilizar os estudos aceitos pelo CEP/Unicamp no periodo de 01 ano,
compreendendo o intersticio de 01/03/2012 até 28/02/2013, através da Plataforma Brasil?

O lancamento da Plataforma Brasil pelo Departamento de Informética do SUS
(DATASUS) foi em novembro de 2011, porém sua utilizacdo no CEP/Unicamp ocorreu a partir
de janeiro de 2012. Optei por escolher o periodo de dois meses subsequentes ao inicio de seu
uso pela comunidade cientifica da Unicamp, para ter um tempo minimo de adaptabilidade ao
sistema.

Nesta etapa, a técnica de amostragem foi ndo aleatoria por julgamento ou
intencional. Uma amostra nao aleatéria é definida por Marotti et alli (51) como aquela que “(...)
tem como caracteristica principal ndo fazer uso de formas aleatérias de selecdo, torna-se
impossivel a aplicagdo de formas estatisticas para calculo. E usada quando néo se conhecem o
tamanho do universo e os individuos sdo selecionados através de critérios subjetivos do
pesquisador” (51, p. 188). Barbetta (52) complementa que, geralmente, 0s pesquisadores
buscam “(...) gerar amostras que, de alguma forma, representem razoavelmente bem a
populagéo de onde foram extraidas” (52, p. 56).

Marotti et al (51), ao discorrer sobre amostra ‘ndo aleatoria por julgamento’ ou
‘intencional’, explica que como a prépria classificacdo traz:

“A selecdo de amostras intencionais ¢ realizada de acordo com o
julgamento do pesquisador. Se for adotado um critério razoavel de
julgamento, pode-se chegar a resultados favoraveis” (51, p. 189).

Escolhi ndo realizar o calculo probabilistico por que iria ocorrer uma segunda etapa,
descrita no capitulo adiante.

O intervalo do tempo dos dados, nesta primeira etapa, caracteriza-se por ser um
estudo transversal. Na qual Creswell (53) ilustra que sdo os dados extraidos em um momento
do tempo. Fontelles et alli (54) adiciona que pode também ser conhecido como estudo seccional,
sendo este realizado em um periodo de tempo, em um determinado momento, ou seja, em um
ponto no tempo. Do primeiro Parecer Consubstanciado do CEP/Unicamp através Plataforma
Brasil, emitido em 25/01/2012, até o dia 11/09/2017%°, as 21h50min, foram aceitos e aprovados

3 A data e hordrio apresentados, 11/09/2017, as 21h50min, refere-se ao momento que o pesquisador fez a consulta
na Plataforma Brasil. Como é uma base de inser¢ao de projetos que, diariamente, os pesquisadores fazem inser¢édo
e a coordenacdo aprova, a informacdo é variavel, porém tem como fazer referéncia de uma proporcionalidade
estimada de projetos aceitos e aprovados até 0 momento, com o estrato com valia para este estudo.
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4.772 projetos. Referente ao periodo transversal de interesse para o estudo, 01/03/2012 até
28/02/2013, foram aceitos e aprovados 876 protocolos.

A Plataforma Brasil é definida pela Resolu¢cdo CNS/MS 466/2012, em seu Capitulo
VI, Do Protocolo de Pesquisa, como “(...) o sistema oficial de langamento de pesquisas para
anélise e monitoramento do Sistema CEP/ CONEP” (4). Por isso, utilizamos arquivos
documentais digitais adquiridos pela internet.

Lankshear ¢ Knobel (55) advertem que “na pesquisa baseada em documentos, 0s
dados a serem coletados, organizados e analisados — a fim de encaminhar uma questdo de
pesquisa e para serem utilizados como evidéncias de ideias e posi¢cdes que o pesquisador
defenderd — ja existem nos documentos disponiveis” (55, p. 55). Ao classificar os tipos de
documentos possiveis, contemplam os dados adquiridos por meio on-line, reforgando que “(...)
sdo do tipo que ndo solicita a criacdo de novos dados, mas o0 embasamento em textos oficiais ja
existentes, para reconstituir (alguns) de seus conteudos como dados para novos estudos” (55,
p. 55).

Associando ao estudo, os projetos retirados do diretério on-line (PB) trazem o
posicionamento pressuposto que o pesquisador desenvolverda em sua pesquisa, na qual o CEP
se consubstanciara para assumir posicionamento ético. Toma-se como premissa 0 conceito de
projeto de pesquisa, apresentado na Norma Operacional n® 01/2013, em seu item 3.4:

“(...) o projeto de pesquisa ¢ o documento fundamental para que o
Sistema CEP/CONEP possa proceder a analise ética da proposta,
devendo ser formulado pelo pesquisador (...)” (5).

Os projetos sdo inseridos na Plataforma Brasil pelos respectivos pesquisadores
responsaveis. ApoOs atenderem aos requisitos documentais 0s projetos sdo aceitos e
encaminhados para um relator, na qual emitira o Parecer do Relator e, levara o projeto para ser
discutido no dia da Reunido Ordinaria do CEP/Unicamp. Durante a reunido, ha a emissao do
segundo parecer, o Parecer do Colegiado. Com os dois pareceres emitidos, o projeto é emitido
para a coordenadoria do CEP/Unicamp, para emitir o Parecer Consubstanciado do CEP.

O Parecer Consubstanciado do CEP, conforme demonstrado na Norma Operacional
n°® 01/2013, em seu item G, no Capitulo 2, Procedimentos Administrativos do Sistema
CEP/CONEP (5), podera ser classificado conforme as categorias a seguir: aprovado, pendente,
ndo aprovado, retirado.

A partir deste momento, foi que dei conta de quanto tempo e qudo arduo seria esse
trajeto. Entretanto, teriamos que ver qual dos paralelepipedos, dentre estes, se encaixariam ou

nédo para compor o caminho. E a escolha obedeceu a alguns critérios.
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Para que um estudo fosse considerado para a pesquisa e passasse para a segunda
etapa, deveriam seguir 0s seguintes critérios de inclusdo: projetos aprovados pelo
CEP/Unicamp de estudos de Fase Il, Fase Il e Fase IV (pesquisa clinica); projetos aprovados
pelo CEP/Unicamp para fins de monografia, dissertacdo, tese, pds-doutorado, entre outros;
projetos de pesquisa aprovados pelo CEP/Unicamp que resultaram em publicacéo cientifica
oficial.

Outrossim, se um estudo apresentasse um dos critérios a seguir, este seria excluido
e desconsiderado para a amostra desta pesquisa: projetos que apresentem o status na Plataforma
Brasil de pendente, ndo aprovado, retirado, suspenso ou cancelado; projetos de pesquisa
submetidos ao CEP que sejam caracterizados como estudos de bioequivaléncia ou
biodisponibilidade pela industria farmacéutica privada; projetos de pesquisa aprovados pelo
CEP/Unicamp que foram apresentados em eventos cientificos e/ou académicos em forma de
resumo; projetos de pesquisa aprovados pelo CEP/Unicamp que ndo geraram nenhuma
publicacao cientifica oficial.

Adiante, no capitulo a seguir, traremos 0s critérios que tomei por considerar ou
desconsiderar alguns formatos de pedras para o caminho, isto €, dos critérios de inclusédo e
exclusdo. Com base nos 876 projetos de pesquisa obtidos pela Plataforma Brasil no intersticio
de 01/03/2012 até 28/02/2013, iniciei o processo de busca sistematizada, para chegar ao
processo de analise dos dados e nos resultados preliminares

5.2.1.1. O QUE FORMOU O CAMINHO

A escolha daquilo que compds o caminho e aquilo que tive que escolher retirar
decorre de observar, no desempenho da atuagdo profissional no CEP/Unicamp, algumas
variaveis que geram incdmodos ou questdes.

Os projetos aprovados pelo CEP/Unicamp de estudos de Fase Il, Fase 11l e Fase IV
(pesquisa clinica) decorre do senso comum dos pesquisadores de que somente estudos que
desenvolvam intervengdo direta, invasiva e/ou terapéutica com seres humanos haja a
necessidade de apreciacao ética (35).

Somado a isso, conforme apresentado por Lima et alli (56), “todos os que
participam direta ou indiretamente na execucdo de um ensaio clinico, (...) devem priorizar a
seguranca dos pacientes, com base na acuracia e qualidade dos dados, bem como na
objetividade, integridade e confiabilidade dos mesmos” (56, p. 229). Indago se seria mais
importante o sucedimento do estudo repousar no que concerne, primordialmente, ao respeito e

a dignidade do participante que se predispds a participar do estudo ou, como traz tacito a autora,
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a objetividade, integridade e confiabilidade dos dados®® serem o sustentaculo para que, depois,
seja privilegiado o sujeito. A beneficéncia de quem seria priorizada, a do participante ou a da
ciéncia?

Mesmo ap6s o0 CEP/Unicamp ser alocado para o gerenciamento da Pro-Reitoria de
Pesquisa, no intuito de fomentar a consciéncia de apreciacdo ética aos protocolos envolvendo
seres humanos para todas as outras faculdades, centros e 6rgdos, o comité de ética permanece,
fisicamente, na Faculdade de Ciéncias Médicas (FCM).

A FCM desenvolve suas atividades didaticas praticas em um hospital de ensino, o
Hospital de Clinicas da UNICAMP (HC-Unicamp), donde boa parte de pesquisa clinica
institucional é desenvolvida, em sua grande maioria junto também, com a pratica ambulatorial.
H& recursos humanos, infraestrutura sob as expensas da universidade, pacientes para a
realizacdo de procedimentos experimentais.

Lima et alli (56) assinala que uma das ““(...) principais dificuldades de se contemplar
aspectos éticos em pesquisa [biomédica] resultam de uma dicotomia encontrada na distin¢éo
artificial do que se denomina pesquisa e pratica em medicina” (56, p. 229). Ao passo que, no
HC/Unicamp, entremeiam-se, as esferas de pesquisa e pratica, também o ensino biomédico.
Outra questdo é quando a préatica ocorre, a pesquisa ocorre e 0 ensino ocorre.

O proximo item que considero como critério de inclusdo serdo os projetos
aprovados pelo CEP/Unicamp para fins de monografia, dissertacdo, tese, pos-doutorado, entre
outros, bem como aqueles que resultaram em publicacéo cientifica oficial. Uma das principais
bases de dados a contemplar este quesito € o Repositorio da Unicamp, que adiante discorrerei
com mais especificidade.

Acerca dos critérios de exclusdo, interpretarei meus pressupostos a segulir.

5.2.1.2. O QUE FOI RETIRADO DO CAMINHO

Excluiram-se projetos que apresentem o status na Plataforma Brasil de pendente,
ndo aprovado, retirado, suspenso e cancelado, por ndo apresentar critérios de elegibilidade por
causa da apreciagdo ética, pressupondo que toda a pesquisa envolvendo seres humanos deve ser
aprovada pelo Sistema CEP/CONEP antes de iniciar a pesquisa (4). Em vias disso, denota-se
que ndo houve continuidade e, consequentemente, ndo houve publicagdes.

A Plataforma Brasil, a este critério, apresenta 0 campo status da pesquisa,

subtraindo os projetos que apresentaram as categorias de exclusdo apresentadas acima. Foram

3 Grifo do autor
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46 projetos com pendéncias emitidas pelo CEP que ndo foram respondidas; 7 projetos que
foram ndo aprovados; 8 projetos retirados pelo pesquisador por solicitagdo; 2 projetos
suspensos pelo pesquisador por Relatorio Parcial e/ou de Acompanhamento e Final; 9 projetos
cancelados pelo pesquisador por Relatério Parcial e/ou de Acompanhamento e Final. Ao passo
que se excluiu, nesta primeira diminuigéo, 72 projetos.

Para os estudos farmacoldgicos de bioequivaléncia e/ou biodisponibilidade (B&B)
pela industria farmacéutica privada, justifica-se ser uma peculiaridade de ndo haver
significancia para os objetivos da pesquisa.

Biodisponibilidade é explicada por Bueno (57) como “(...) a porcentagem ou fra¢ao
da dose administrada que atinge a circulacdo sistémica, sendo calculada através da
multiplicacdo da dose administrada pelo fator de disponibilidade F (extensao da absor¢do)” (57,
p. 28). De forma simples, Bermudez (58) coloca que biodisponibilidade “(...) consiste na
velocidade e extensdo da absor¢cdo de um principio ativo de uma determinada forma
farmacéutica, como determinado pela sua curva de concentragdo/tempo na circulagéo sistémica
ou pela sua excre¢do na urina” (58, p. 372).

Bueno (59) lista os principais objetivos de realizacdo da biodisponibilidade, como:
“Avaliagdo da bioequivaléncia de medicamentos; avaliagdo de medicamentos que contém
principios ativos novos na terapéutica; avaliacdo de novas formulagdes contendo farmacos ja
conhecidos; avaliagdo de formas farmacéuticas de liberagdo modificada; avaliacdo de
medicamentos com varios farmacos; avaliacdo de alteracbes na formulacdo de um
medicamento; avaliagdo de alteragdes de posologia / esquema terapéutico” (59, p. 30).

Por bioequivaléncia, ou biodisponibilidade relativa, Bueno (57) conceitua como a
“(...) demonstragao de equivaléncia farmacéutica entre dois produtos apresentados sob a mesma
forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s)
ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo
desenho experimental” (57, p. 30). Assingelando, Bermudez (58) diz que “dois medicamentos
sdo bioequivalentes se eles sdo farmaceuticamente equivalentes e suas disponibilidades, apds
administracdo na mesma dose molar, sdo similares a tal grau que seus efeitos, com respeito a
eficacia e seguranca, sejam essencialmente os mesmos” (58, p. 372-3).

E perceptivel e inerente a esse mercado, a acirrada competitividade decorrente do
frutifero minadouro de cifras que as empresas farmacéuticas possibilitam em seus faturamentos.
Pereira e Gomes (60) amostram em seu estudo de que “segundo os dados da IMS Health (2017),
empresa que audita o mercado farmacéutico mundial, as vendas deste setor fecharam em 2015

em torno de US$ 1.068,8 bhilhdes, (...) as vendas das empresas farmacéuticas brasileiras
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apresentaram um crescimento nominal, em 2016, de 12,6% e, nos ultimos seis anos, uma média
de 16,7% ao ano” (60, p. 68).

Agquém a isso, parte-se a um rapido historico sobre algumas regulamentacdes a
partir, mormente, a partir do ano de 2000, com o processo de insercdo de industrias
farmacéuticas internacionais na competitividade de comercializagdo de medicamentos
genéricos no cendrio nacional. Bueno (57) explica que havia uma diferenciac¢do substancial da
estabilidade dos farmacos, tendo os brasileiros critérios frouxos de qualidade equiparados as
drogas internacionais. Ao passo que isso derivou da ANVISA, em 2002, publicar o Manual de
Boas Praticas em Biodisponibilidade e Bioequivaléncia e, em maio de 2003, a Resolucdo RDC
103 que regulamentou as atividades e normativas técnicas nos Centros de Bioequivaléncia e
estabeleceu um roteiro de inspecdo para certificagdo dos centros nacionais e internacionais (57).
A partir de entdo, critérios regulamentadores nacionais foram implementados e aperfeicoados,
ao longo dos anos, para a melhoria e, também, equiparagdo com as praticas internacionais.

A regulamentagdo dos genéricos influenciou largamente o mercado farmacéutico
no Brasil (57, 60, 62). Principalmente, como exp6e Queiroz e Vasconcelos (62), no incentivo
de abertura de novos laboratorios. Resultado disto gerou-se mais competitividade entre as
empresas, ocasionando disputas de patentes e o investimento desenfreado em Pesquisa &
Desenvolvimento (P&D) de novas tecnologias, apesar de que, a l6gica de inovacao de produtos
na inddstria farmacéutica nacional, conforme apresentado por Queiroz e Vasconcelos (62)
ocorrem da seguinte maneira:

“Os paradigmas e trajetorias tecnoldgicas, contudo, contribuem para
um padrédo de inovacdo que, radical ou incremental, permanece sendo
gerado (ou apropriado) por um grupo reduzido de grandes corporacdes”

(62, p. 113).

Oligopolizar (58) para que cada particular possa apresentar poder competitivo e
valor de mercado frente aos demais (62).

Por esta logica, se 0o mercado é dominado por um nicho pequeno de alguns
conglomerados das drogas. Seu processo de P&D faz-se uso do metodo da biodisponibilidade
e bioequivaléncia, primordialmente, para tentar perceber o diferencial e competir através de
vantagem adquirida (60, 62). Para que esta empresa publicaria seu produto ou patente em
periodicos cientificos? Por este prisma, sem haver publicagdes, ndo haveria como relacionar o
projeto de pesquisa — neste caso, brochura — submetido pela Plataforma Brasil.

Por conhecer os nomes dos pesquisadores responsaveis pelas empresas de estudos

de B&B que submetiam protocolos ao CEP/Unicamp, sabia-se quais, dentre o rol, poderiam ser
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considerados. Entretanto, para que ndo houvesse nenhum viés ou erro nesse critério de exclus&o,
a exclusédo dos protocolos de B&B foi ocorrendo, concomitante, a pesquisa de bases
bibliogréaficas. Logo, pelo titulo, vislumbrava o tipo do projeto, excluindo-o0. Foram retirados
por este critério 304 projetos de bioequivaléncia e biodisponibilidade.

Outro critério de exclusdo foram os projetos de pesquisa aprovados pelo
CEP/Unicamp que foram apresentados em eventos cientificos e/ou académicos tendo sido
publicados, posteriormente, em forma de resumo. Creswell (63) julga resumo como ““(...) uma
revisao breve da literatura (geralmente em um paragrafo curto) que resume os principais
elementos (...)” (63, p. 64).

Tecnicamente, Cervo e Bervian (2) discorrem que um resumo deve “(...) apresentar
0 que ha de essencial no texto, obedecendo a uma hierarquia de ideias e a mesma sequéncia em
que aparecem no texto” (2, p. 149).

Os principais elementos, todavia, ndo séo suficientes para obter um posicionamento
acerca das semelhancas e diferengas entre os protocolos do CEP/Unicamp e as publicacoes
encontradas. O resumo, por sua essencialidade informacional, ndo aporta mintcias que o texto
completo deve, obrigatoriamente, pormenorizar. Com essas prerrogativas, durante a busca nas
bases bibliogréaficas, excluiu-se 53 projetos que suas publicacdes foram divulgadas em anais,
em formato de resumo.

E, por Gltimo critério de exclusdo, temos 0s projetos de pesquisa aprovados pelo
CEP/Unicamp que ndo geraram nenhuma publicacdo cientifica oficial. Que, obviamente, se ndo
teve nenhuma publicacdo, ndo se pode estabelecer relacdo sem pareamento. Decorreram 266
projetos excluidos que, no processo de pesquisa nas bases on-line, ndo foi encontrado nada.

Apos a aplicacdo de todos os critérios de inclusdo e exclusdo, selecionei o caminho
e vislumbrei como os seus elementos ficariam alicercados. Foram 181 projetos que decorreriam
para a analise.

Realizei uma esquematizacdo da primeira e segunda parte da coleta de dados,
conforme apresentado na Figura 01.

Os 181 projetos de pesquisas com publicacGes foram o estrato para relacionar as
semelhancas e diferencas entre projeto e publicagfes oriundas de bancos de dados

bibliogréaficos oficiais.
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Figura 01: Esquematizacdo metodoldgica da obtencéo dos protocolos a serem analisados

COLETA DOS PROJETOS
NA PLATAFORMA BRASIL
A3 2012 ATE 2802/2013

876 PROJETOS

71 PROMETOS 304 PROJETOS

RESULTARAM

S0 FROJETOS

HRESLUMOS PUBLICAIMYS NENMHUMA PUBLICACAD
EMCONTRADA

E3 PROJETOS
266 PROMETOS

181 PROJETOS

COM PLEL .I{'HI'I-II"H

Fonte: Dados da Pesquisa

5.2.2. CONSTRUGAO DO CAMINHO: AS PUBLICAGOES

O passo seguinte foi realizar a pesquisa nas bases de dados selecionadas no intuito
de encontrar as publica¢Oes destes projetos.

Lankshear e Knobel (55, p. 83) consideram que os bancos de dados bibliograficos
sdo mecanismos “(...) de acesso a recursos para fundamentar a pesquisa (...)” (55, p. 48). Podem
ser encontrados por acesso on-line.

A Unicamp disponibiliza para os alunos, gratuitamente, o sistema de acesso remoto
Virtual Private Network (VPN). Apos realizar o cadastro e finalizar a configuragdo no
dispositivo de acesso, o Centro de Computacdo da Unicamp (CCUEC) interliga o usuario



93

através de um tanel de comunicagdo cifrado, ofertando acesso a servicos restritos como
periddicos eletronicos, bases de dados, sistemas corporativos, entre outros®”.
Os bancos de dados bibliograficos pesquisados serdo apresentados adiante:

1) Google: A utilizacdo desta ferramenta de busca de obtencdo de dados mais gerais acerca dos
estudos, principalmente pelo método do funcionamento e categorizacdo por relevancia das
informacdes que o Google proporciona. Vasconcelos (64) descreve que o Google foi
estruturado por Lary Page e Sergey Brin, dois estudantes de doutorado da Stanford University,
desenvolvedores do algoritmo chamado PageRank. Utilizando uma logica similar a citacdo de
artigos académicos on-line, a ordenacdo dos documentos é definida por critérios de peso de
uma home page na World Wide Web ou pelo conjunto de péginas, aonde o sistema estabelece a
relagdo de que “Se um artigo académico foi citado com frequéncia, pode-se concluir que o
artigo deve ser importante” (64, p. 19). Friend (65) refere que o contexto académico tem feito
bastante uso do Google por causa da “(...) facilidade de uso, economia de tempo e 0 acesso a
uma vasta variedade de recursos” (65, p. 1),

2) Google Académico: Difere-se do Google por restringir-se ao contexto de publicacGes
académicas. Friend (65) realiza um comparativo para ilustrar esta fronteira: “Google é 0
supermercado ou o centro de compras de informacBes; Google Académico é a loja
especializada” (65, p. 2). Mugnaini e Strehl (66) apresenta-o como o site de busca académica
do Google. O site do Google Académico (67) evidencia que é uma ferramenta de busca simples
para a literatura académica. “De um lugar, vocé pode pesquisar sobre muitas disciplinas e
fontes: artigos, teses, livros, resumos e pareceres, publicacdes académicas, sociedades
profissionais, repositérios on-line, universidades e outros web-sites. O Google Académico
ajuda vocé a encontrar relevantes trabalhos acerca do mundo da pesquisa académica” (67)%° 4.
3) Repositorio da Producdo Cientifica e Intelectual da Unicamp (RI1): Todos os projetos
que sua finalidade seria para graduacdo ou pés-graduacdo, as monografias, dissertacdes e teses
foram encontradas no RI. E onde esto localizadas todas as producdes cientificas e intelectuais
da universidade. Através do RI, & possivel coletar, organizar, disseminar e preservar o

conhecimento gerado na universidade. Docentes, alunos de graduacdo e pos-graduacéo,

37 As informagdes foram obtidas no site do Centro de Computagdo da Unicamp (CCUEC). [Acesso em 12 de
setembro de 2017]. Disponivel em: http://www.ccuec.unicamp.br/ccuec/servicos/acesso_remoto_vpn.

38 Traducéo do autor

% Traducéo do autor

40 Tradugéo do autor

41 As informag@es foram obtidas no site do Google Académico. [Acesso em 12 de setembro de 2017]. Disponivel
em: https://scholar.google.com.br/intl/pt-BR/scholar/about.html.
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pesquisadores e servidores técnicos administrativos tém acesso e devem depositar seus achados
cientificos neste diretorio®.

4) Biblioteca Virtual em Saude (BVS): Decorrente da grande demanda de estudos na area de
salde submetidos ao CEP/Unicamp, conforme explicitado anteriormente, inseriu-se um site de
busca bibliografica especifico para a area biomédica. O site da BVS explica que “Aplica a
interface integrada de busca IAHx com recursos de filtros, exportagdo de resultados, busca
avangada”, ao qual esse tipo de tecnologia de busca opera em diversos sites técnico-cientificos
da area de saude. Além disso, atrela a busca aos Descritores de Ciéncias da Saude
(DeCS/MeSH), para que pelas categorias de indexacdo que o DeCS possibilita, consiga obter
as publicacdes mediante as classificagdes destes descritores. Sobre o acervo da BVS, o site
acrescenta que “A colegao de fontes de informacao do Portal estd composta de bases de dados
bibliogréaficas produzidas pela Rede BVS, como LILACS, além da base de dados MEDLINE e
outros tipos de fontes de informacéo tais como recursos educacionais abertos, sites de internet
e eventos cientificos” %3,

5) Scientific Eletronic Library Online (SciELO): Packer, Cop e Santos (68) detalham que “a
Rede SciELO é uma implementa¢do do Programa SciELO, liderado pela Fundacdo de Amparo
a Pesquisa do Estado de S&o Paulo (FAPESP), a qual financia o desenvolvimento e
funcionamento da Cole¢cdo SciELO (...) opera de forma descentralizada, com colecdes
nacionais, cada uma com governanga, gestdo e funcionamento proprios, e com financiamento
de agéncias nacionais de pesquisa e institui¢des relacionadas a pesquisa” (68, p. 41). Os
mesmos autores informam que o conceito e o funcionamento da Rede SciELO foram
desenvolvidos seguindo a metodologia da BVS em compartilhamento de publica¢des, mediante
o tipo de contetdo abordado. Tal escolha se deu por contemplar periddicos de todas as areas de
conhecimento, além de que a Rede SciELO opera em diversos paises ibero-americanos e na
Africa do Sul (68).

6) Web of Science (WoS): Silva e Menezes (43) explica que a WoS ¢é uma “(...) base
multidisciplinar que indexa somente os periodicos mais citados em suas respectivas areas. E
também um indice de citacBes, informando, para cada artigo, os documentos por ele citados e
os documentos que o citaram” (43, p. 51). Mugnaini e Strehl (66) apresenta que é a partir das

citacOes indexadas pelo WoS que grande a maioria das empresas de pesquisas estabelecem seus

42 As informacdes foram obtidas no site do Repositério da Producdo Cientifica e Intelectual da Unicamp (RI).
[Acesso em 13 de setembro de 2017]. Disponivel em: http://repositorio.unicamp.br/static/sobre.jsp.

43 As informagdes foram obtidas no site da Biblioteca Virtual em Satde (BVS). [Acesso em 13 de setembro de
2017]. Disponivel em: http://bvsalud.org/sobre-o-portal/.
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critérios de avaliagdo e selecdo. Foi a base com menos nimero de publicagcdes encontradas,
obtendo somente 02 achados. Além de ser uma base bibliografica por citacdo mundial, essa
base pode tracar alguns achados da relevancia e impacto dos estudos envolvendo seres humanos
da Unicamp e que foram publicados.

Antes de iniciar a busca ativa nestas bases de dados bibliograficas pelas publicacdes
dos projetos, realizei cursos de bases bibliogréaficas ofertados pela Biblioteca da FCM.
Participei de 3 treinamentos sobre as fontes de informacdes: Web of Science, BVS-
Bireme/PubMed e EndNote. Respectivamente, a primeira e a segunda capacitacdo permitiram
tracar padrdes para as buscas nas bases de dados que seria utilizada e que apresentava um nivel
a mais de complexidade. O curso de EndNote permitiu obter conhecimento de organizacgdo para
o referencial bibliografico achado de interesse para este estudo.

Os campos de busca utilizados nas bases de dados foi o nome do pesquisador
responsavel e o titulo do projeto apresentado na Plataforma Brasil. O pesquisador responsavel
é aquele que estatui pelo aceite aos termos da Plataforma Brasil e pela assinatura da Folha de
Rosto, o cumprimento dos critérios éticos apresentados e a inerente corresponsabilidade
instituida na Resolucdo 466/112. Por isso, seu nome vincula-se a qualquer meio de divulgacédo
atrelado ao estudo. Estando, obrigatoriamente, um interligado ao outro. O titulo do projeto é o
delimitador daquilo que sera investigado com a pesquisa, este estd diretamente ligado ao
pesquisador.

Machado, Torres e Pereira (69) aduzem que ““(...) na busca online de informagoes,
a procura ¢ realizada pelos usuarios através do ‘campo de busca’ onde sdo digitadas palavras
relacionadas as necessidades de informacdo destes usuarios. Todo o banco associado aquele
dado é vasculhado em busca da solicitacdo do usuéario e a pesquisa se processa nos arquivos do
mecanismo selecionado e ndo em toda internet” (69, p. 3).

Sobre os achados, Affonso et alli (70) explanam que “(...) os resultados
disponibilizados pelos mecanismos de busca € a representacéo da valiosa combinacdo de dados
de intengdo, intera¢do e contexto do usuario para uma necessidade de busca” (70, p. 429).

Aditivo a isso, ainda sobre o uso dos critérios de busca, Friend (65) adverte que:

“Geralmente, as palavras usadas numa pesquisa tém diferentes
conotagcdes e podem revelar conteldos relacionados a diferentes
sentidos de uma palavra, apesar de que, na pratica, tais situacfes sao
raras. Mais comum seriam 0s resultados destas pesquisas estarem
inadequados em decorréncia da falha e impericia dos mecanismos de
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pesquisas em reconhecer o contexto das palavras usadas (...)” (65, p.
1)%,
Mesmo crendo que a relagdo pesquisador e titulo como critérios seriam dificeis de

serem incompatibilizados frente as publicacOes. Para fins de certificagcdo de que a publicacéo
achada era relacionada ao projeto aprovado pelo CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil,
somente foram consideradas as publicacdes que apresentassem, em seu contexto, 0 nimero do
CAAE, que é numero de registro quando o protocolo é aceito, ou 0 nimero do Parecer
Consubstanciado, que é gerado quando o documento é emitido.

Pelas propriedades apresentadas, a obtencdo dos elementos desta segunda parte do
estudo caracteriza-se por ser censitaria. Sass (71) apresenta censo “(...) como a aferi¢do de
caracteristicas especificas de um universo de objetos fisicos e sociais, verificadas em todas as
unidades ou elementos que compdem tal universo ou populagéo (...)” (71, p. 133).

Elucido esta conjectura de caracterizar o estudo em questao como censo, pois situei
0s projetos de pesquisa submetidos ao CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil, no periodo
de 01/03/2012 ate 28/02/2013, que originaram em publicacgdes.

Mostrarei como a anélise dos dados foi realizada com a ferramenta criada (vide
Anexo 01), bem como quais critérios foram relacionadas entre projeto e publicacéo.

Por fim, apresentarei os resultados da pesquisa. Inicialmente, descreveremos 0s
projetos da Plataforma Brasil e suas respectivas publicacdes através de técnicas estatisticas
descritivas. Aos 181 projetos com publicacfes, houve a aleatorizacdo e, dos 19 primeiros
estudos realizou o comparativo através da Tabela Comparativa de Aspectos Eticos apds
Aprovacdo (vide Anexo 1). Dentre os 19 estudos, 10 casos mostraram adversidades
significativas em seus comparativos, entre o que o pesquisador prop6s ao CEP e o que foi

veiculado pela pesquisa.

4 Tradugéo do autor
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Se achar que precisa voltar, volte!
Se perceber que precisa seguir, sigal

Se estiver tudo errado, comece novamente
Se estiver certo, continue

Se sentir saudades, mate-a

Se perder um amor, néo se perca

Se o0 achar, segure-0”.

Fernando Pessoa

0.

0 caminho caminhado
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Entdo, o que comporia o caminho? Ou seja, 0s projetos e publicacdes que foram

apresentados e estratificados. Deles, as principais variaveis foram salientadas para moldar o

panorama do caminho.

A este capitulo, ap6s sabermos o perfil entre os projetos e as publicagdes, buscou-

se, aleatoriamente, destacar a percepcdo das semelhancas e diferencas entre os projetos de

pesquisa e os achados de publicagdes por meio do formuldrio nomeado Tabela Comparativa de

Aspectos Eticos (vide Anexo 01).

A seguir, discorrerei sobre a intencionalidade de escolha para cada variavel inserida

na descricdo estatistica e no formulario:

1)

2)

3)

4)

5)

Data de recebimento na PB (TRPB): Trata-se da data de submissdo do protocolo pelo
pesquisador na Plataforma Brasil. Este dado servird de base de céalculo do tempo de
tramitacdo dos protocolos pelo CEP;
Tempo de aceitacdo na PB (TAcPB): E o periodo em dias que o protocolo foi submetido
na Plataforma Brasil, aceito pela secretaria e encaminhado para o relator (Data atual). A
relacdo estabelecida para essa variavel é:

TAcPB = DataTAcPB — DataTRPB

Tempo de aprovacdo na PB (TApPB): E o periodo de tempo em dias compreendido entre
a submissdo do protocolo na Plataforma Brasil, adicionado a todas as instancias de
tramitacdo junto ao CEP e, quando necessario, para a CONEP, e finalmente, o pesquisador
obtém a anuéncia por meio do Parecer Consubstanciado Emitido de Aprovacdo. A relacao
estabelecida para esta variavel é:
TApPB = Data TApPB — DataTRPB

NUumero de pareceres consubstanciados na PB: A quantidade de pareceres
consubstanciados denota alguns aspectos sobre como o protocolo foi apresentado, em
aspectos de se a escrita do projeto estava em linguagem clara, o cumprimento das diretrizes
para a escrita do TCLE e a capacidade do pesquisador de atender e/ou justificar a
apreciacéo ética dos pareceristas.

Defesa da dissertacéo/teses ou data de aceite da publicacédo: A realizacdo de todas as
etapas de um protocolo de pesquisa demanda tempo. Essa variavel avaliou a percepcao
ética do pesquisador para aguardar o parecer de aprovacdo do CEP e o inicio da coleta de
dados ou, se for o caso, determinaria, concomitante & submissdo do projeto — antes de

aprovado — foi realizada a coleta de dados.
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6) Titulo: E o enunciado utilizado para nomear o estudo. Sendo sé possivel altera-lo através
de emenda apresentada ao CEP.

7) Proposta ou justificativa: E a explicagdo do estudo baseado em uma questéo de pesquisa.
Ensejamos se nessa pergunta houve alteracfes ao que propunha no escopo da pesquisa
proposto.

8) Objetivo geral: Segundo Silva e Menezes (43), “0 objetivo geral seré a sintese do que se
pretende alcangar (...)” (43, p. 21). Para um protocolo, segundo a Norma Operacional
01/2013, se houver alteracdo nos objetivos de um projeto, este deve ser apresentado
novamente ao Sistema CEP/CONEP, por se desdobrar em outro protocolo de estudo. Para
verificar se houve o cumprimento dos parametros da norma, realizou-se verificagdo tanto
no projeto apresentado como na publicacéo.

9) Objetivos especificos: Silva e Menezes (43) informam que os “(...) objetivos especificos
explicitardo os detalhes e serdo desdobramentos do objetivo geral” (43, p. 21). Por trazer
pormenorizacbes do objetivo geral, os especificos trara maior robustez para um
direcionamento sobre semelhancas e diferencas no processo comparativo.

10) Desenho: Esta varidvel esta baseada nos dados proporcionados pelo pesquisador do
esqueleto® de métodos e técnicas a ser usado no protocolo. De forma direta, inferem-se os

métodos utilizados no projeto, submetido ao CEP e, no caso de alteracdo, verificou-se a
gradacdo dos riscos e se as novas proposicdes metodoldgicas acarretaram danos aos
participantes. A saber que as alteracfes e métodos deveriam ter sido informadas por meio
de emenda ao CEP.

11) Local da pesquisa: E onde a coleta de dados foi realizada junto aos participantes que se
enquadraram nos critérios de inclusdo e exclusdo. Se houver adi¢ao e/ou alteracdo de local
de coleta, o CEP deve ser informado por emenda. Novos locais de pesquisas desencadeiam
novos participantes, com distintos critérios de vulnerabilidade, risco, confidencialidade,
aspectos socio-politicos, entre outros.

12) Amostra: “(...) é parte da populagdo ou do universo, selecionada de acordo com uma regra
ou plana” (43, p. 21). Entre os dados solicitados ao pesquisador e que devem estar inclusos
no protocolo estd o calculo amostral. Tendo o objetivo de conhecer quantos participantes
serdo inclusos no estudo e suas caracteristicas. Este dado serviu para verificar se o ‘n’
proposto foi estabelecido ou, caso ndo, quais as implicacdes éticas em terem aumentado ou

diminuido a amostra.

45 Grifo do Autor
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13) Critérios de inclusdo: Sao as caracteristicas que servirdo como parametro para que um
participante, se as atender, seja incluido da pesquisa. Novos critérios de inclusdo denotam
a formulacdo de hipoteses e variaveis novas, bem como a permissividade de insercao de
outros participantes, ndo estabelecidos pela pesquisa.

14) Critérios de exclusdo: Sao as caracteristicas que servirdo como parametro para que um
participante, se as atender, seja excluido da pesquisa.

15) Coleta de dados: Trata-se da parte pratica do estudo, onde o pesquisador tem contato direto
com o seu objeto de estudo a ponto de tocar®® na sua pergunta de pesquisa. SO podera
ocorrer apds a aprovacdo do CEP. Silva e Menezes (43) considera que dependerd do
objetivo a se alcangar e do universo a se estudar, da mesma forma que “o instrumento de
coleta de dados escolhido devera proporcionar uma interacdo efetiva entre o pesquisador,
o informante e a pesquisa que esta sendo realizada” (43, p. 34). Essa etapa é basicamente
a proposta do estudo em questdo. Supde-se que a variavel elencara as principais percepcdes
de semelhancas e diferencas entre o projeto submetido ao CEP/Unicamp e as publicagdes
respectivas.

16) Analise dos dados: E o conjunto de procedimentos por meio dos quais os dados coletados
serdo analisados e, posteriormente, relacionados com a teoria para obtencdo dos resultados
do estudo. Gil (48) explica que ¢ a parte que ““(...) envolve a descrigdo dos procedimentos
a serem adotados tanto para analise quantitativa (...) quanto qualitativa (...)” (48, p. 163).

Esta variavel permitira ver se os dados coletados foram para os fins explicados ao
participante no TCLE ou procedimentos do projeto de pesquisa.

17) Riscos — Segundo Aarons (28), “(...) risco em pesquisa é a possibilidade de dano, prejuizo,
lesdo ou outra consequéncia adversa as pessoas como resultado de sua participacdo no
estudo”. Aarons (28) salienta que, para a maioria das pessoas, 0 risco é notado como
causador de danos ou lesdes fisicas. Ndo obstante, Aarons (28) diz “(...) que os danos que
podem ocorrer durante os projetos de pesquisa incluem danos fisicos, morais, psicolégicos,
sociais, juridicos e financeiros” (28, p. 321). Nas analises éticas, a relagéo risco-beneficio é
mensurada, primordialmente, para verificar se 0 risco que 0s participantes estardo sendo
acometidos suplantam os beneficios apresentados. Verificou-se se nas semelhancas e
diferencas dos achados, essa relagdo foi minimizada ou otimizada.

18) TCLE: Por ndo termos como estabelecer comparativo direto do documento do TCLE

usado nas publicacdes nas bases de dados, conferirei somente se o TCLE foi apresentado

46 Grifo do autor
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no projeto e, se nas publicacdes, em suas questdes éticas de pesquisa, o cientista informa
se 0s participantes participaram do processo de consentimento livre e esclarecido e estes
documentos estdo em arquivo ou nao.

19) Questionario e/ou outros instrumentos: Através dos questionarios e/ou instrumentos
achados, compararei quais as mudancas e implicacfes no corpo do questionario e o que
isso se desdobrard ao estudo.

20) Observacoes: Sera incluido, neste campo, as principais percepcdes, confabulacdes,

achados, relacdes, sentimentos, propostas, entre outras, que durante o estudo dos projetos e

publicacdes emergiram no pesquisador.

A continuacAo, apresentarei, com o auxilio da estatistica descritiva, os projetos e as

publicacoes.

6.1. O CAMINHO FORMADO DE PROJETOS E PUBLICAQC)ES

Foi realizado estudo transversal, no periodo entre 01/03/2012 até 28/02/2013, na
qual a amostra foi constituida com os projetos de pesquisa submetidos e aprovados no
CEP/Unicamp e as publicacdes originadas deles.

No periodo supracitado foram submetidos 876 projetos na Plataforma Brasil. Ao
aplicar os critérios de inclusdo e exclusdo e pesquisar nas 6 bases de dados bibliograficas
(Google, Google Académico, Repositério da Producdo Cientifica e Intelectual da Unicamp,
BVS, SciELO e Web of Science) quais deles tinham publicacdes, restaram 181 projetos.

Foram analisadas as variaveis: sexo, nivel do pesquisador (aluno, docente ou
pesquisador), area de conhecimento da instituicdo proponente da pesquisa, tipo de estudo
(prospectivo, retrospectivo e retrospectivo-prospectivo), finalidade da pesquisa e
financiamento. Com as publicacBes adquiridas, coletei as informac6es referentes a producéo
cientifica, analisando as seguintes varidveis: producdo académica em forma de teses ou
dissertagdes, artigos em revistas indexadas nacionais e internacionais.

As informacdes colhidas foram organizadas em um banco de dados em arquivo
padrdo Excel e posteriormente, transferidas e analisadas no programa Statistical Package for
the Social Sciences, versao 18.0 (SPSS, Chicago, IL).

A Tabela 03 demonstra as caracteristicas dos projetos de pesquisa que apresentaram
publicagdes.

Sobre a submissao dos projetos de pesquisa com publicagdes na Plataforma Brasil,
0s estudos foram submetidos por 141 (77,9%) mulheres e 40 (22,1%) homens, como

pesquisador responsavel.
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Tabela 03: Caracteristicas dos projetos aprovados no CEP/Unicamp através da
Plataforma Brasil no periodo de 01/03/2012 até 28/02/2013 com publicacgdes

Total
Variavel Projetos
(181)
Sexo
Feminino 141 (77,9)
Masculino 40 (22,1)
Nivel do Pesquisador
Aluno 165 (91,2)
Docente 14 (7,7)
Pesquisador 2(1,1)
Area de Conhecimento
Biomédicas 122 (67,4)
Ciéncias Humanas e Sociais 32 (17,7)
Exatas 27 (14,9)
Tipo de Estudo
Prospectivo 151 (83,4)
Retrospectivo 19 (10,5)
Retrospectivo e Prospectivo 11 (6,1)
Finalidade da Pesquisa
Iniciacéo Cientifica 31,7
Trab. Conclusao de Curso 11 (6,1)
Mestrado (Form. Alternativo) 18 (9,9)
Mestrado (Form. Tradicional) 75 (41,5)
Doutorado (Form. Alternativo) 21 (11,6)
Doutorado (Form. Tradicional) 38 (21)
Pés-Doutorado 1(0,5)
Ensaio Clinico 1(0,5)
Pesquisa 13 (7,2)
Financiamento
Sem Financiamento 103 (56,9)
Fin. Publico 64 (35,4)
Fin. Privado 8 (4,4)
Fin. Publico e Privado 6 (3,3)

Fonte: Dados da Pesquisa
Referente ao vinculo institucional do pesquisador responsavel com a Unicamp, 165

(91,2%) projetos foram submetidos por alunos, 14 (7,7%) projetos eram de docentes e 2 (1,1%)
tinham vinculo como pesquisador PQ. A saber, o Sistema CEP/CONEP solicita aos alunos de
graduacdo que os pesquisadores responsaveis de seus estudos sejam o0s docentes responsaveis,
apenas discentes que tenham titulacdo de especializagdo, pos-graduacéo ou superior®’ podem
submeter um estudo como pesquisador responsavel. E preferivel para o CEP que os alunos
sejam autores e atores éticos de seus estudos. Tomar a responsabilidade da apreciacdo ética para

si torna-os cientes de qual conduta de pesquisa deve ser tomada, além de apreenderem a

47 [Acesso em 10 de janeiro de 2018]. Disponivel em: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf;jsessionid=
0C920B52BF6EF1B8161DB57F40F56129.server-plataformabrasil-srvjpdf130.
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importancia do CEP. E, como salientou Freitas e Hossne (20), servindo “(...) para o continuo
aprimoramento da funcdo educativa do comité” (20, p. 201).

Concernente a Area de Conhecimento dos projetos com publicacdes, verificou uma
predominancia de estudos Biomédicos, com 122 (67,4%) projetos, a area de Ciéncias Humanas
e Sociais com 32 (17,7%) estudos e 27 (14,9%) projetos com publicacdes das Ciéncias Exatas.
Segundo a histéria do CEP/Unicamp, como mencionado anteriormente, a Faculdade de
Ciéncias Meédicas foi a fundadora do comité na Unicamp, ao passo que justifica o
estabelecimento do conhecimento de grande parte dos pesquisadores desta area da necessidade
da apreciacdo ética por estudos envolvendo seres humanos. Ademais, no contexto dos comités
de ética, ha um pressuposto cultural por parte dos pesquisadores de que a apreciagdo ética de
pesquisas envolvendo seres humanos seja somente aos estudos terapéuticos com medicamentos
e/ou invasivos (8, 9, 35).

No CEP/Unicamp passa um processo de construcdo da cultura de apreciacdo ética
aos estudos das Ciéncias Humanas e Sociais. No momento atual, resultante da promulgacéo da
Resolugdo 510/2016, o Comité de Etica em Pesquisas das Ciéncias Humanas e Sociais da
Unicamp foi formado e estd em fase de consolidacdo administrativa. Ao passo que se conclui
que, no contexto das Humanas e Sociais da universidade, ainda € um assunto novo a abordagem
da apreciacdo ética aos protocolos de pesquisa da CHS.

Acerca da temporalidade da coleta de dados destes projetos com publicacdes,
verificou-se 151 (83,4%) estudos prospectivos, 19 (10,5%) estudos retrospectivos e 11 (6,1%)
pesquisas em que havia fases retrospectiva e prospectiva. Segundo Oliveira, Vellarde e Sa (72),
em um estudo retrospectivo ““(...) todas as informacOes sobre a exposicdo e o desfecho ja
ocorreram antes do inicio do estudo (...) os termos prospectivo e retrospectivo geralmente se
referem a quando os dados do estudo foram coletados em relacéo ao investigador. Um estudo
prospectivo envolve a coleta de novos dados, muitas vezes, com o propdésito de abordar uma
questdo especifica” (72, p. 107). E constatada uma maioria de estudos prospectivos, pois ha um
senso comum entre 0s pesquisadores de que estudos indiretos ou retrospectivos ndo ocasionam
nenhum dano ou exposicao de risco ao participante de pesquisa. Refutando ao que ronda este
imaginério, a Resolugdo CNS/MS 466/2012, mostra no seu item 1l. 14, ao conceituar pesquisa
envolvendo seres humanos, de que:

“I1.14 — pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual
ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua
totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta,
incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou materiais
bioldgicos;” (4).
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Aarons (28) assevera que um dos beneficios inerente ao esfor¢o no processo de
pesquisa “(...) inclui a garantia de que todos os participantes sejam respeitados ao longo do
processo de pesquisa, que suas informacdes sejam protegidas de forma eficaz
[confidencialidade] (...)” (28, p. 321).

Acerca da finalidade da pesquisa apresentada dentre os projetos selecionados, 3
(1,7%) estudos foram para fins de iniciacao cientifica, 11 (6,1%) projetos objetivavam Trabalho
de Conclusdo de Curso, 1 (0,5%) projeto com finalidade de ensaio clinico 111, 1 (0,5%) estudo
para fins de pdés-doutoramento, 13 (7,2%) pesquisas para fins de publicacéo.

Pelas regras do Manual de Normalizacéo, Elaboragéo, Procedimentos e Orientacdes
para Apresentacio de Teses e Dissertagdes®®, a Unicamp possibilita ao pesquisador apresentar
a tese ou dissertacdo no formato tradicional ou compilado com diversas publicacdes, na qual
eles nominam de formato alternativo*®.

Aos estudos que tiveram a finalidade de Mestrado, resultou em 93 (51,4%) projetos
com publicacdes, na qual destes 18 (9,9%) estudos foram, posteriormente, publicados no
formato alternativo e 75 (41,5%) protocolos foram apresentados no formato tradicional.
Aqueles com fins de doutoramento, decorreram em 59 (32,6%) projetos com publicacdes, em
que 21 (11,6%) destas teses eram no modelo alternativo e 38 (21%) estudos no formato
tradicional.

Predominantemente, acerca do financiamento da pesquisa, 103 (56,9%)
pesquisadores alegaram, nas informacdes do projeto, ndo ter auxilio financeiro para o
desenvolvimento do estudo, precisando desembolsar 0s custos de pesquisa em conjunto com a
instituicdo. Outros 64 (35,4%) projetos tiveram auxilio de financiamento publico de pesquisa,
8 (4,4%) projetos foram financiados por empresas e instituicdes privadas e 6 (3,3%) estudos
obtiveram financiamento publico, como também o aporte financeiro de empresas e instituicdes
privadas custearam as despesas da pesquisa.

Sinteticamente, o perfil das propostas de pesquisa foi constituido dominantemente
por mulheres (77,9%), alunos (91,2%), das areas biomédicas (67,4%), e do Mestrado (51,4%).
O tipo de estudo mais prevalente foi o prospectivo (83,4%) e a maioria dos projetos ndo tiveram
financiamento (56,9%) (Tabela 03).

48 [Acesso em 11 de janeiro de 2018]. Disponivel em http://www.fcm.unicamp.br/fcm/sites/default/files/
2017/page/modelo_editoracao_defesa.doc.
49 Grifo do Autor.
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Tabela 04: Instituicdes Proponentes por Area de Conhecimento dos projetos aprovados
no CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil no periodo de 01/03/2012 até 28/02/2013
com publicacGes

Total
Variavel Projetos
(181)
Instituicdo Proponente

Biomédicas 122 (67,4)
Faculdade de Ciéncias Médicas 79 (43,6)
Faculdade de Enfermagem 14 (7,7)
Hospital de Clinicas Unicamp 14 (7,7)
CAISM 42,2
Instituto de Biologia 2(1,1)
Faculdade de Educacédo Fisica 9 (5,0)
Ciéncias Humanas e Sociais 32 (17,7)
Faculdade de Educacéo 24 (13,3)
Instituto de Artes 2(1,1)
Instituto de Estudos da Linguagem 4(2,2)
Instituto de Filosofia e Ciéncias Humanas 1(0,6)
Instituto de Geociéncias 1(0,6)
Exatas 27 (14,9)
Faculdade de Engenharia de Alimentos 20 (11,0)
Faculdade de Ciéncias Aplicadas 6 (3,3)
Faculdade de Eng. Elétrica e de Computacéo 1(0,6)

Fonte: Dados da Pesquisa

Na Tabela 4 foram separadas as Instituicbes Proponentes por Area de
Conhecimento. A predominancia na area de conhecimento das Biomédicas foi a Faculdade de
Ciéncias Médicas, com 83 (45,9%) estudos. Nas Ciéncias Humanas e Sociais, destacou-se a
Faculdade de Educacdo, com 24 (13,3%) projetos com publicacdes. E, para a grande area de
Exatas, sobressaiu a Faculdade de Engenharia de Alimentos, com 20 (14,9%) projetos com
publicacbes (vide Tabela 04).

Dos 181 projetos com publicacdes, foram obtidas 246 publicacdes. A estratificacdo
é apresentada na Tabela 05. 153 (62,2%) producdes cientificas destinavam-se para o objetivo
fim de graduacdo e pos-graduacdo, que € o processo de defesa e deposito do Trabalho de
Conclusdo de Curso, Dissertacdo ou Tese no Repositorio da Unicamp do produto académico
final. As publicacdes nacionais decorreram em 52 (21,1%) publicacdes e as internacionais em
41 (16,7%). Dos projetos de pesquisa aprovados pelo CEP/Unicamp entre 01/03/2012 até
28/02/2013, a média de publicacbes que decorreram deles foi de 1,36+0,63, com mediana de
uma publicagéo, variando entre 1 e 4 publicagdes. A maioria das publicacGes foi realizada a
nivel nacional com media de 1,13+0,44 publicacdes. As publica¢Ges internacionais tiveram
media de 0,23+0,53 (vide Tabela 07).
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Tabela 05: Tipos de Publica¢bes dos projetos aprovados no CEP/Unicamp através da
Plataforma Brasil no periodo de 01/03/2012 até 28/02/2013

Total
Variavel Publicacbes
(246)
Defesas 153 (62,2)
Publica¢Bes Nacionais 52 (21,1)
Publicacbes Internacionais 41 (16,7)

Fonte: Dados da Pesquisa

Consideram-se os valores médios de publicacdes nacionais e internacionais baixos
para uma universidade do porte cientifico-académico como a Unicamp. Somado a isso, o alto
percentual de defesas configuram a verdadeira finalidade dos pesquisadores na universidade:
os estudos envolvendo seres humanos estariam destinados a atender a uma demanda pessoal
deles em obter um titulo.

Os indicadores das publicacdes dos protocolos envolvendo seres humanos
submetidos ao CEP denotaram que a qualidade e quantidade do que se é publicado é baixa. Se
nos agarrarmos na justificativa classica de que o uso de seres humanos seria para fins do
desenvolvimento cientifico em prol da humanidade, estes dados mostram que o principio da
beneficéncia retornou a quem o deveria prover, ao pesquisador.

Aos participantes de estudos, supostamente acreditando que, ao contribuir com uma
pesquisa, beneficiara outrem e, com o desenvolvimento cientifico, a um grupo maior de
pessoas. No fim, seu sangue tirado para obtencdo de material bioldgico de pesquisa, ou 0 tempo
demandado para preencher um questionario, ou para falar de questdes numa entrevista, serviria
para o beneficio Unico de o pesquisador adquirir sua titulacéo.

Essa afirmativa é reforcada quando percebemos na Tabela 06 que, entre os 181
projetos, 103 deles foram provenientes a concluséo de cursos de graduacéo e pds-graduacao (1
estudo de TCC, 7 estudos de Mestrado Formato Alternativo, 56 estudos de Mestrado Formato
Tradicional, 8 estudos de Doutorado Formato Alternativo, 31 estudos Doutorado Formato
Tradicional). Somente com a finalidade de titulacdo de seus pesquisadores. Ndo houve nenhum
tipo de publicacao.

Testes e mais testes, aplicagdes e mais aplicacdes, ferramentas e mais ferramentas.
Seria prudente o desenvolvimento de tantos estudos envolvendo seres humanos dentro da
universidade, tendo como dispositivo apenas a producdo institucional de mestres e doutores?

Acrescente a esse juizo ideoldgico, uma questdo operacional. Os baixos indices de
produtividade cientifica impactam nas pontuacdes que a Coordenadoria de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (CAPES) atribui aos cursos universitarios e, consequentemente, em

diminuigdo de investimentos publicos na universidade.
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Tabela 06: Finalidade da Pesquisa, Categorias de Publicacfes frente aos projetos
aprovados no CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil no periodo de 01/03/2012 até

28/02/2013 e a estratificacdo das publicagdes

N° Publicacdo Total Total
Variaveis por Categoria Projetos Publicacdes

(181) (246)

Iniciacdo Cientifica 34,7 3(1,2)
1 Publicacdo Nacional 1 34,7 3(1,2)
Trabalho de Conclusdo de Curso 11 (6,2) 11 (4,5)
1 Defesa 1 1(0,6) 1(0,4)

1 Publicacéo Nacional 1 9 (5,0) 93,7

1 Publicacéo Internacional 1 1(0,6) 1(0,4)
Mestrado (Form. Alternativo) 18 (10,1) 32 (12,9)
1 Defesa 1 7(3,9) 7(2,8)

1 Defesa e 1 Publicacdo Nacional 2 1(0,6) 2(0,8)

1 Defesa e 1 Publicacdo Internacional 2 7(3,9) 14 (5,7)

1 Defesa e 2 Publica¢des Nacionais 3 1(0,6) 3(1,2)

1 Defesa e 2 Publicagdes Internacionais 3 2(1,1) 6 (2,4)
Mestrado (Form. Tradicional) 75 (41,5) 96 (39,1)
1 Defesa 1 56 (30,9) 56 (22,8)

1 Defesa e 1 Publicacdo Nacional 2 12 (6,6) 24 (9,8)

1 Defesa e 1 Publicaco Internacional 2 5(2,8) 10 (4,1)

1 Defesa, 1 Publica¢do Nacional e 1 Pub. Internacional 3 1(0,6) 3(1,2)

1 Defesa e 2 Publica¢des Nacionais 3 1(0,6) 3(1,2)
Doutorado (Form. Alternativo) 21 (11,8) 42 (17,1)

1 Defesa 1 8 (4,4) 8 (3,3)

1 Defesa e 1 Publicacdo Nacional 2 4(2,2) 8 (3,3)

1 Defesa e 1 Publicacdo Internacional 2 3(1,7) 6(2,4)

1 Defesa e 2 PublicagBes Internacionais 3 1(0,6) 3(1,2)

1 Defesa, 1 Publica¢do Nacional e 1 Pub. Internacional 3 31,7 9(3,7)

1 Defesa, 1 Publicacdo Nacional e 2 Pub. Internacional 4 1(0,6) 4(1,6)

1 Defesa e 3 Publica¢des Internacionais 4 1(0,6) 4(1,6)
Doutorado (Form. Tradicional) 38 (21) 45 (18,3)
1 Defesa 1 31(17,1) 31(12,6)

1 Defesa e 1 Publicacdo Nacional 2 3(1,7) 6(2,4)

1 Defesa e 1 Publicacdo Internacional 2 4(2,2) 8 (3,3)

P6s-Doutorado 1(0,6) 2(0,8)

2 Publicac@es Internacionais 2 1(0,6) 2(0,8)

Ensaio Clinico 1(0,6) 1(0,4)

1 Publicagéo Internacional 1 1(0,6) 1(0,4)
PublicacGes 13 (7,3) 14 (5,7)
1 Publicacéo Nacional 1 11 (6,1) 11 (4,5)

1 Publicagéo Internacional 1 1(0,6) 1(0,4)

2 Publicac@es Internacionais 2 1(0,6) 2(0,8)

Fonte: Dados da Pesquisa

Uma pormenorizacao dos tipos de publicacdo foi realizada, conforme apresentado

na Tabela 06, categorizando a finalidade do estudo e, para este, a quantidade de projetos e

publicacGes foram encontrados.
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Alerto acerca de um achado de pesquisa aos programas de p6s-graduagdo. Como
mencionado anteriormente, a Unicamp possibilita que dissertacdes e teses sejam apresentadas
em formato tradicional e alternativo. E imprescindivel, no formato alternativo, que se
comprovem submiss@es de artigos e publicacGes, producgdes técnicas, relatos de experiéncias,
sumario e capitulos de livros. Mas, observou-se em alguns resultados de mestrado e doutorado
no formato alternativo que a producdo anexada na publicacdo do repositorio nao havia sido
aceita pela revista, preponderantemente aquelas que haviam o termo “Artigo submetido para
Revista XX, aguardando a aprovacao”. Foram 07 (3,9%) dissertagdes ¢ 08 (4,4%) teses.

Para fins de comprovacao destes casos, a busca nas 06 bases de pesquisas foi refeita
com o mesmo método, adicional aos critérios de busca nome do pesquisador® e titulo do
projeto®?, foi pesquisado também os titulos de todas as publicagdes do contelido da produgdo
académica.

No escore total, 0 Mestrado (Formato Tradicional) resultou superior percentual,
tanto em projetos quanto em publicac6es, com 75 (41,5%) projetos e 96 (39,1%) publicacdes
encontradas. Por conseguinte, 0 Doutorado (Formato Tradicional) atingiu 38 (21%) projetos e
45 (18,3%) das publicacBes. Os menores escores de projetos e publicacdes, ensaio clinico tem
a menor representatividade com 1 (0,6%) projeto e 1 (0,4) publicacéo (vide Tabela 06).

Para determinar o tipo de distribuicdo das varidveis: Numero de publicac@es, Tempo
de publicacdo e Tempo de aprovacdo do projeto pelo CEP/Unicamp foi feito os testes de
Kolmogorov-Smirnov (K-S) e Shapiro-Wilk (S-W). Os resultados confirmaram que as
varidveis Numero de Publicacbes e Tempo de Aprovacdo pelo CEP ndo expressaram
distribuicdo normal (p<0,001), enquanto Tempo de Publica¢cdo manifestou distribuicdo normal
(p<0,069). Visualizamos isso nos graficos da Figura 2 e Figura 3.

O Tempo de Submissdo de um projeto na Plataforma Brasil e o Tempo de
Aprovacao do estudo na Plataforma Brasil consistem na operacionalidade dos projetos junto
ao CEP/Unicamp em dar um retorno aos pesquisadores pelo parecer consubstanciado para que
a coleta de dados seja iniciada. Como discutido anteriormente, essas variaveis ndo apresentaram

distribui¢do normal, por isso foi utilizada a mediana como escore informativo,

%0 Grifo do Autor
51 Grifo do Autor
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Mediana (25,75)
Media + DP
Minimo
Méaximo

Tempo de Publicagédo (anos)

Variavel Total (246)

Numero Total de Publicagtes

Mediana (25,75) 1(1,2)

Media £ DP 1,36 (£ 0,63)

Minimo 1

Maximo 4
PublicacBes Revistas Nacionais

Mediana (25,75) 1(1,1)

Media + DP 1,13 (+ 0,44)

Minimo 0

Méaximo 3
PublicacBes Revistas Internacionais

Mediana (25,75) 0(1,1)

Media + DP 0,23 (+ 0,53)

Minimo 0

Maximo 3
Tempo de Aprovacao pelo CEP/Unicamp (dias)

Mediana (25,75) 68 (39 —104)

Media + DP 77,7 (+ 49,04)

Minimo 12

Méaximo 267

2,01 (1,31 -2,81)
2,11 (+ 0,50)
0,55
4,70

Fonte: Dados da Pesquisa

Tabela 07: Dados estatisticos das publicacdes dos projetos aprovados no CEP/Unicamp
através da Plataforma Brasil no periodo de 01/03/2012 até 28/02/2013
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ao qual a Tabela 7 nos mostra que a Mediana é 68 (39-104) dias, com média de 77,7 (x 49,4)
dias. Levando em conta aquilo que o §2, Art. 18, do Regimento Interno do CEP/Unicamp®?
traz, “O primeiro parecer consubstanciado sera emitido no periodo de 30 dias a partir da data
de validagdo”, uma medida de tendéncia de 68 dias correspondente a uma estimativa positiva
da operacionalidade do CEP, traduzindo a eficiéncia e presteza aos pesquisadores com
apreciacao agil. O valor minimo foi de 12 dias e 0 maximo de 267 dias para a aprovacéo do
estudo pelo CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil.

O Tempo de Publicacdo apresentou uma distribuicdo normal, com média igual a
2,11 (+ 0.50) anos. Por associacdo, é o periodo equivalente médio que um pesquisador, apos
receber a aprovacdo do CEP/Unicamp, demora para coletar os dados, trata-los, redigir o
trabalho final e encaminhar para publicacéo.

Apresentamos acima algumas caracteristicas dos projetos de pesquisa submetidos
e aprovados na Plataforma Brasil no periodo de 01/03/2012 a 28/02/2013, bem como as
publicacGes decorrentes destes. A seguir, mostraremos com o uso da Tabela Comparativa de

Aspectos Eticos ap6s Aprovacao, as semelhancas e diferencas entre projetos e publicacées.

6.2. O CAMINHO E SUAS PAISAGENS

A Tabela Comparativa de Aspectos Eticos apos Aprovacdo (vide Anexo 01),
descrita anteriormente, foi aplicada nos casos. Conforme sustentado, abordaremos os casos sem
identificacdo de sujeitos, locais, titulos, guardando somente as variaveis do estudo para fins de
identificar as semelhancas e diferencas entre os projetos de pesquisa (PP) e publicacdes (PU).

Reitero que as analises nas Tabelas Comparativas dos casos ndo foram anexados a
esta dissertagdo por conterem partes literais dos contetdos dos projetos e publicacdes estudadas.
Essa acdo € para que o sigilo e a confidencialidade dos casos cedidos pelo CEP/Unicamp
permanecam mantidos.

Para a escolha dos casos foi feita a aleatorizagdo no programa Excel. 19 (10,5%)
casos foram analisados, na qual obteve 10 destes estudos com dados suficientes para evidenciar
a discussdo das semelhancas e diferencas entre projetos e publicagbes. Adiante, discorrerei

sobre os achados da pesquisa, denominei-os de Casos e enumerei de 1 a 10.

CASO 1: Trata-se de estudo prospectivo, duplo mascarado, randomizado, com fins

de testar o medicamento convencional e o ‘medicamento ouro’ para tratamento de uma

52 [Acesso em 15 de janeiro de 2018]. Disponivel em: https://www.prp.unicamp.br/pt-br/regimento-interno.
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oftalmopatia inflamatoria grave, de acordo com o desenho do estudo demonstrado na
publicacdo. Para isso, dividiu-se em dois grupos, um experimental, com uso do ‘medicamento
ouro’ e placebo, e o grupo controle, com uso dos medicamentos ouro e convencional. O estudo
foi desenvolvido num hospital de ensino de um municipio do interior paulista e ndo foi
apresentado na plataforma nenhuma emenda ou notificagdo com complementagdes, explicagdes
ou justificativas sobre alteragdes.

Ao titulo, percebe-se a primeira incongruéncia, no projeto informou que o
‘medicamento ouro’ seria 0 Unico tratamento, controverso a publicacdo, que apontava dois
grupos: o primeiro com o uso do ‘medicamento ouro’ e medicamento convencional, e 0
segundo, testando medicamento ouro e placebo. Ao observar 0s objetivos, no projeto via-se que
0 estudo seria para testar a eficacia do medicamento ouro para controle e sintomatologia de
resisténcia a inflamacdo oftalmoldgica, ao passo que as publicacBes corroboravam com a
divergéncia existente no titulo.

Os métodos de randomizacdo e de mascaramento foram descritos, tanto no projeto
guanto nas publicacdes, de forma igual. Foi utilizado 0 mesmo questionario e TCLE, porém
consideraram-se menores de idade para amostra e, segundo os investigadores, aplicariao TCLE
para os responsaveis legais destes menores. Ndo ha mencdo da aplicacdo do Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido, estabelecido desde a Resolugdo CNS/MS 196/96, donde traz
em seu item 11.27, este conceito.

Mesmo quatro quintos de toda a amostra relatando ardor acentuado ao uso do
medicamento ouro, o estudo ndo foi interrompido. A concluséo obtida com este estudo, segundo
os resultados nas publicacdes, € que o medicamento ouro teria a mesma eficacia que o
tratamento medicamentoso convencional.

CASO 2: Buscou inferir sobre o entendimento e perspectiva materna sobre
distdrbio neuroldgico comportamental e interacional (DNCI) através de entrevistas semi
estruturadas. Ao PP, a pesquisadora prop0s entrevistar pai € mae e, na PU, somente foi
apresentada entrevistas com as mées. O estudo foi desenvolvido num centro de pesquisas do
interior paulista e ndo foi apresentado na plataforma nenhuma emenda ou notificagdo com
complementaces, explicagdes ou justificativas sobre alteracdes.

O TCLE do PP é igual ao PU, mas como houve alteracdo do grupo amostral do
estudo, por consequéncia, alterou-se o titulo e o objetivo.

O questionario apresentado foi alterado, reorganizado em alguns itens para melhor

conveniéncia das questbes para a entrevista, porém adunaram questbes da historiografia



112

gestacional destas maes, com perguntas sobre o parto, acompanhamento médico, sintomas
gestacionais, entre outros.

Essas questbes recaem ao tipo de danos que Aarons (28) classifica como
psicolégicos, na qual “(...) inclui o risco de produzir estados negativos ou comportamento
alterado, incluindo ansiedade, depresséo, culpa, sentimentos de choque de inutilidade, raiva ou
medo. Eles podem ocorrer se os participantes da pesquisa tiverem de se recordar de eventos
dolorosos (...)” (28, p. 321).

Estas questes lidam, diretamente, como € a percep¢do materna idealizada da
crianca. E, no tocante a esta questdo, nenhuma mée desejaria ter um filho com algum déficit ou
acometimento. Conduzir estas mées a iminéncia de sua vulnerabilidade seria da-lhes aspectos
que trazem sofrimento, dor e revolta, aspectos que estdo calados, mas a qualquer momento pode
vir a tona.

Estaria o pesquisador preparado para ofertar Acompanhamento e Assisténcia num
caso de acometimento psicoldgico durante a pesquisa? Em todo o discurso foi denotado o
despreparo da conducdo do estudo e do como lidar com as trocas entre pesquisador e
participante. Havia um pseudo altruismo sensacionalista na descri¢do do pesquisador, incitando
a um viés de questdes sentimentais que fugia da discussdo da percepcdo do DNCI pelas mées.

CASO 3: O estudo clinico randomizado abordou sobre o uso de uma técnica
oriental para amenizar a dor. Do titulo do PP para a PU, informacdes foram suprimidas, mesmo
assim foram consideradas e utilizadas nos métodos.

Em seus objetivos, os pesquisadores constaram no PP investigar a eficacia® da
técnica. Em contrapartida, na PU propuseram o efeito® da técnica oriental para alivio da dor,
remetendo a questdo daquilo que foi obtido com a aplicacdo da técnica pelo pesquisador.

O autor relata no projeto do CEP que o questionario passara por um piloto. Na tese,

ele descreve e caracteriza o0s juizes, explicando as alteracfes sugeridas e acatadas. Entretanto,

53 Segundo o Michaelis, o significado de “e-fi-ca-ci-a é: sf 1. Atributo ou qualidade do que é eficaz; 2. Qualidade
do que produz o resultado esperado, infalibilidade, seguranca, validez; 3. Capacidade de impressionar, de causar
impacto, forca, poder, valéncia; 4. Capacidade de resolver problemas ou realizar atos especificos, aptidao,
competéncia, produtividade; 5. Qualidade do que é aplicavel, aplicabilidade, valia.

54 Segundo o Michaelis, o significado de “e-fei-to” é: sm 1. Algo produzido por uma causa, consequéncia;
2. Aquilo que se procura alcancar, objetivo; 3. A¢do ou efeito de executar, execuc¢do, realizacdo; 4. Impacto
causado por algo, impressao; 5. Resultado pratico, eficacia, poder; 6. Aquilo que resulta de um julgamento ou da
aplicacdo de uma lei; 7. Resultado negativo, dano, perda; 8. Qualquer valor negociavel; 9. ESP Modo de jogar a
bola que Ihe d& uma trajetéria irregular, em geral em curva; 10. FILOS Resultado ou produto da causa;
11. CIN, FOT, RAD, TEAT, TV Qualquer recurso técnico, sonoro ou visual que contribui para a ambientacéo;
12. ART PLAST, LIT, MUS Utilizagdo de qualquer recurso para atrair a atencdo ou causar impacto;
13 FIS Resultado de um fendmeno fisico, acompanhado da produco de calor, de luz, de som etc.
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qualquer alteragdo consubstancial de variaveis e dados nos instrumentos da pesquisa deve ser
submetida para apreciacdo do CEP através de emenda, conforme a Norma Operacional n
01/2013, item H.1: “(...)As emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma clara ¢ sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas” (5).

Para a aleatoriedade do estudo, os pesquisadores atribuiram um numero aos
participantes, no caso de recusa ou possuisse algum critério de exclusdo, substituia-se pelo
préximo namero. Eram selecionados no maximo seis participantes por dia. Se no periodo, o
numero fosse inferior a seis, todos eram selecionados. Quando superior a este nimero, a sétima
mulher em diante era desconsiderada na amostra do dia, para ndo comprometer a qualidade do
tratamento oferecido. Pelo pressuposto, o convite para participar do estudo poderia gerar
expectativas nas participantes e, caso fosse a sétima, esta seria excluida.

CASO 4: Foi realizado estudo transversal, descritivo, na qual os dados foram
retirados de um banco de dados. O projeto ndo havia emendas na PB e sem diferencas
consideraveis, apenas no titulo, ao qual deveria ter sido realizada emenda. Porém, alguns dados
da submissdo do projeto no CEP/Unicamp e a data de defesa chamou a atencéo.

A pesquisadora obteve parecer consubstanciado de aprovacdo pelo CEP/Unicamp
e, com 51 dias apds esta aprovagio, ocorreu a defesa de seu estudo de pds-graduacio. E sabido
que para agendar os tramites de defesa na universidade, segundo informacdes vigentes na época
através da Deliberagdo CONSU-A-008/2008, de 25/03/2008°° *°, em seu Artigo 35, institui a
necessidade do agendamento de 60 dias antes da data a defesa de estudo de pds-graduacao.
Assim, constata-se que o trabalho, no momento da aprovacdo do CEP/Unicamp, havia sido
consolidado.

Segundo Aarons (28), num processo de pesquisa é um direito a um participante que
“(...) suas informagdes sejam protegidas de forma eficaz (confidencialidade) (...)” (28, p. 321).

Para que o CEP/Unicamp realize a protecao dos participantes da pesquisa, por uma
questdo de Idgica temporal de que a prote¢do ao participante apenas acontece no futuro com o
que foi deliberado no passado &, por isso, que a coleta de dados deve ocorrer apos a aprovacgao
do CEP. Pois é por intermédio das consideracbes no parecer consubstanciado, que 0
CEP/Unicamp exerca seu carater educativo e normativo aos pesquisadores, instruindo-os dos

seus deveres e direitos nas etapas de pesquisa.

% [Acesso em 15 de janeiro de 2018]. Disponivel em: https://www.pg.unicamp.br/mostra_
norma.php?id_norma=2868.

% A Deliberacdo CONSU-A-008/2008, de 25/03/2008, foi revogada pela Deliberagdo CONSU-A-010/2015, de
11/08/2015
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CASO 5: Estudo prospectivo que discutia a administracdo publica no setor
municipal mais rentavel, na qual possuia uma populagdo compreendida no intervalo de 15.000
a 20.000 habitantes. Foi inserida uma tabela que enumerava os participantes de pesquisa, no
intuito de manter sigilo da pesquisa. Entretanto, ao lado do numero foi posto o perfil desta
pessoa, contendo o cargo ocupado na municipalidade e a data de admissdo deste cargo,
informacdes que possibilitam identificar, por estar numa comunidade pequena, quem seriam
estas pessoas que ocupa tal cargo, desde aquele periodo, ao passo que, por isso, ndo se poderia
garantir o sigilo e confidencialidade aos participantes, premissas apontadas no texto do TCLE.

Somado a isso, observa-se um gravame, no discurso ha a inclusdo de frases e
comentarios destes municipes sobre a opinido acerca da cidade com a indicacéo pelos nimeros
destes interlocutores, possibilitando haver riscos e danos sociais a estes participantes.

Continuando sobre a questdo de possibilidade de danos, a publicacdo apresenta
fotos de menores de idade num ambiente social publico, sem informacdes de se houve o
consentimento de uso de imagem por seus responsaveis legais.

A data de aprovacdo do estudo na PB e a defesa da pesquisa na pds-graduacao
intervalaram de 39 dias, ao passo que segue a mesma linha de tramitacdo entre a aprovacao do
CEP, periodo de defesa e a execucgdo da coleta de dados, discutidos no caso 4. Neste caso, ha
na publicacdo a data da coleta de dados do estudo e, por conferéncia na plataforma, nas datas
apresentadas o projeto ainda ndo havia sido aprovado, ou seja, a coleta de dados foi confirmada
e ocorreu antes da aprovacdo do CEP.

CASO 6: Estudo prospectivo com uso de entrevista e coleta de material biologico
de sangue, com uso de dois grupos de participantes, 0 grupo caso — pacientes que receberam
transfusdo sanguinea no intra-cirtrgico — e, 0 grupo controle, que néo recebeu transfusao.

O projeto foi submetido e ndo houveram emendas e/ou notificacdes posteriores na
PB. Porém, houve a alteracédo de titulo na publica¢do com a indicacdo do local de realizacdo do
estudo e tipo de procedimento, ao passo que delimitaria a coleta de dados.

Decorrente disto, o objetivo geral apresentado ao CEP estava diferente do que foi
publicado, principalmente em aspectos de adicdo de varidveis ao estudo. Por isso, foram
desconsiderados, principalmente pela relatoria do CEP e, provavelmente, aos participantes, 0s
riscos inerentes ao procedimento de intervengdo do estudo em si, bem como dos eventos
adversos da transfusdo sanguinea intra-cirargica, ao passo que apenas apresentaram que 0s

riscos seriam decorrentes da puncao para a coleta das amostras.
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Ressaltamos que na publicacdo da dissertacdo o modelo de TCLE utilizado na
pesquisa ndo foi anexado. Mesmo assim, erroneamente, o pesquisador tratou o consentimento
do participante ao estudo através do TCLE como um dos critérios de inclusdo da amostra.

No projeto do CEP, dois retornos apos a alta dos participantes transfusionados sao
estabelecidos, com alegacdo que ocorreria durante o atendimento ambulatorial e aproveitariam
estes momentos para a coleta de material biolégico. Na publicacdo, ficou evidente que o0s
retornos apos alta seriam para a coleta de material biolégico em momentos diferentes do
atendimento ambulatorial. No TCLE apresentado no PO, verificou esclarecimento de que os
participantes ndo teriam custos decorrentes da pesquisa e, por isso, ndo receberia nenhum valor
financeiro — ou seja, ressarcimento.

CASO 7: Estudo de coorte retrospectivo® com exame de imagem de recém-
nascidos com doenca congénita (grupo caso) e sem doenca (grupo controle), com fins de
evidenciar se 0 exame infere parametros mais robustos para uma melhor terapéutica. No PO
avaliado pelo CEP ndo informa o intersticio em que os dados seriam coletados o que decorreu
de ndo ser estipulado qual o tempo dos dados retrospectivos e, consequentemente, nos achados
publicados, observou a inclusdo de participantes no grupo de casos com 3 meses antes da
publicacédo da tese.

Adiante, o pesquisador aponta nos resultados da tese que um dos critérios de
elegibilidade ao estudo é que os exames de imagem tivessem sido feitos alguns dias antes da
analise deles pelo estudo.

Por fim e evidente, o autor afirma na publicacdo que os participantes foram
escolhidos durante o pré-natal materno. Havia a possibilidade de obtencdo do consentimento
livre e esclarecido e, para esclarecer a pertinéncia do TCLE a este caso, a Resolu¢cdo CNS/MS
n° 466/2012, em seu item V.8, dispde que:

“IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtencdo signifique
riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do
participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e
pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada
pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para
apreciacdo, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento” (4).

N&o € por se tratar de estudo em prontuarios ou banco de imagens que se deve
justificar a dispensa do TCLE. Salvo aos casos que constam no item da Resolugdo 466/2012

supracitado, ou seja, quando ndo houver acesso aos participantes, toda a pesquisa deve realizar

57 Grifo do Autor
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a obtencdo do TCLE, independente de ser retrospectivo ou prospectivo, caso haja a
disponibilidade de obtencdo do TCLE, o processo do consentimento livre e esclarecido deve
ser realizado. Os dados da pesquisa pertencem a quem os forneceu, ou seja, aos participantes,
0s pesquisadores sdo responsaveis por tais, mas nao os donatarios.

Também, o caso corrobora com o que foi salientado em haver o senso comum entre
pesquisadores da Unicamp de que estudos indiretos ou retrospectivos ndo ocasionam nenhum
dano ou exposicdo de risco ao participante de pesquisa e, por isso, desvalorizam a anuéncia
através do consentimento livre e esclarecido.

CASO 8: Estudo retrospectivo de pacientes que realizaram procedimento cirdrgico
plastico reparador. Pesquisador fez uso de prontuarios e registros fotogréaficos dos pacientes
para a pesquisa. Salientou tanto para o0 CEP/Unicamp e para a publicacdo que havia um TCLE
anexado ao prontuario dos pacientes predizendo a disponibilidade de qualquer dado de pesquisa
e registro de imagem para utilizacdo em pesquisas cientificas.

Adverso a isso, A Resolugcdo CNS/MS n° 466/12 expde em seu item IV.5, subitem
c, que:

“IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd, ainda:
c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela
CONEP, quando pertinente;” (4).

CASO 9: Estudo prospectivo com moradores de uma Area de Protecio Ambiental
brasileira. Na publicacdo da tese, o pesquisador comprova que fez toda a coleta de dados antes
da aprovacéo do CEP.

Além disso, todo o registro foi realizado em arquivo audiovisual, na qual nédo foi
informado e consentido aos participantes pelo TCLE acerca disto, bem como do arquivo, sigilo,
confidencialidade, descarte destes arquivos e, principalmente, a anuéncia de utilizacdo da
imagem.

N&o obstante, fotografias de participantes de pesquisa foram inseridas na tese e,
presumivelmente, ndo havia o direito de uso de imagem.

CASO 10: Estudo retrospectivo, com uso de banco de dados audiovisual de
determinada etnia indigena. Por isso, faz parte do Grupo I, de Estudos Envolvendo Populacao
Indigena, das Areas Tematicas de Pesquisas da Plataforma Brasil. Tal protocolo precisaria, apds
a aprovacdo do CEP, da apreciacdo da CONEP, conforme subitem 5, na Sessdo IX, das
Atribuicdes da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas, da Resolugdo 466/2012, ao qual

compete avaliar “5 — Estudos com populagdes indigenas”, mas somente o CEP avaliou.
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Prevalentemente pelo estudo ser com grupo vulnerdvel, deveria ocorrer a
preocupacdo em instituir neste protocolo atitudes éticas, mas foi encontrado declarado na
publicacdo que a coleta de dados ocorreu antes da submissdo do protocolo de pesquisa ao
CEP/Unicamp. Mesmo se tratando de coleta em banco de dados e de imagens fornecido por
6rgdo da Unido corresponsavel a essa populacao, houve o descaso em solicitar a aprovagéo pelo
CEP ao anuirem os dados ao pesquisador.

Com base nos casos, no proximo capitulo os achados da pesquisa serdo analisados

e apresentaremos conclusdes e interpretacdes frente ao que foi caminhado.

6.3. A CONCLUSAO DO CAMINHO

Ver o caminho, neste ponto da jornada, traz felicidade, por ver como ficou bonito
0 que propus. Entretanto, mostra o quanto alguns seres humanos precisam refletir sobre o ditado
de que n&o faca ao outro, aquilo que ndo gostaria que fosse feito consigo®®.

Dos 10 casos com desvios éticos foram evidenciadas adversidades nos

comparativos entre o que o pesquisador propés ao CEP e o que foi veiculado pela pesquisa:

e Desenho de estudo clinico com medicamento diferente do que foi proposto no
PO;

¢ Inclusdo de menores de idade sem aplicacdo de Termo de Assentimento;

e Exposicdo a participantes de pesquisas aos riscos de eventos adversos sérios
com relacdo causal ao medicamento pesquisado;

e AlteracOes nos titulos das dissertacdes e teses, objetivos, varidveis, amostra,
metodologias, documentos, entre outros, sem a respectiva apreciacdo e/ou
notificacdo ao Sistema CEP/CONEP por meio de notificacbes ou emendas;

e Despreparo tacito de pesquisadores em atuarem com populacdes
psicologicamente fragilizadas, expondo-as a riscos de ordem psicoldgica;

¢ Incapacidade de ofertar o acompanhamento e assisténcia cabida ao participante
gue obteve algum dano decorrente a pesquisa,;

e Auséncia a capacidade de tratamento equitativo e digno a pessoas que
apresentaram vulnerabilidade e suscetibilidade;

¢ Indicacgéo da oferta de tratamento no futuro e a néo concretizacdo dele, na qual

gerou expectativas nos participantes;

%8 Grifo do Autor
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e Realizacdo da coleta e analise dos dados anterior a aprovacgéo do estudo pelo
CEP e, se necessario, pela CONEP;

e Insercdo de informacdes e caracteristicas que evidenciam os participantes da
pesquisa e que quebram o sigilo e a confidencialidade destes participantes;

e Publicacao de dados de imagens de menores de idade sem a autorizacao de uso
de imagens;

e Omissdo de informacdes decorrentes da aplicagdo do protocolo de pesquisa
ocasionou ao ndo dimensionamento dos riscos aos participantes;

e Considerar o consentimento livre e esclarecido como um critério de inclusdo a
pesquisa, ou seja, somente ser elegivel ao protocolo se assinar o TCLE — mas,
ndo por ser um processo educativo para o estabelecimento da anuéncia e
liberdade a préatica da autonomia para participacao do estudo;

e Gerar custos decorrentes da participacdo na pesquisa e ndo haver
ressarcimento;

¢ Inducdo de método retrospectivo para justificar a dispensa ao TCLE, ao passo
que apresenta nos resultados acesso aos participantes da pesquisa;

e Utilizacdo em publicacdo de TCLE institucional, sem a apreciacdo do Sistema
CEP/CONEP, que concede o direito a todas as informacdes contidas no
prontuario do paciente aos pesquisadores da instituicdo para fins didaticos, de
ensino e publicagdo sem precisar reconsenti-lo;

e Realizacdo de coleta de dados audiovisuais sem a aplicacdo do método no
TCLE e, consequentemente, se a autorizacao para utilizacdo e publicacdo da
imagem;

e Falta de critérios éticos para a anuéncia de estudos envolvendo seres humanos

em instituicbes externas, em destaque para populacdes negligenciadas.

No comité de ética e no mundo cientifico aprende-se, ao adquirirmos as primeiras
experiéncias acerca de questdes éticas de pesquisa, que cada caso € um caso. Realmente o €.
Trabalhar apreciando o desenvolvimento cientifico no cotidiano profissional é gratificante.
Perceber distin¢cBes e os mundos existentes dessas diferencas nas pesquisas torna o trabalho
deveras instigante.

Pelos casos, o bater da tecla da fungéo social do CEP na protecao dos participantes

de pesquisas envolvendo seres humanos precisa perpetuar-se e agregar forga institucional.
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Participantes sdo seres humanos, merecem respeito a sua dignidade. Estes ndo devem ser
tratados para o exclusivo beneficio de outrem.

Acredita-se que o Sistema CEP/CONEP, sincronicamente, ao exercer a funcéo
principal de proteger os participantes de pesquisa, realize a protecao aos pesquisadores, com a
indicacdo de qual o trilhar ético mais prudente nas pesquisas a se caminhar.

O Sistema CEP/CONEP, mesmo sendo um mecanismo para apreciacao ética dos
protocolos de pesquisas envolvendo seres humanos, ndo garante que as pesquisas ap0s serem
aprovadas, sejam executadas com integridade e com pressupostos éticos.

Cabe exclusivamente ao pesquisador na sua agdo de pesquisa — ao caminhar com
seu protocolo e encontrar gargalos, ziguezagues e labirintos — a responsabilidade do
estabelecimento dos aspectos éticos.

O agir com ética® tem relacio direta na forma como um pesquisador aplica seu
protocolo com um participante: antes da coleta de dados, realizar o processo de consentimento
livre e esclarecido, explicando e desdobrando as duvidas até chegar ao pleno conhecimento e o
estabelecimento da autonomia de escolha; consecutivo e quando preciso, 0 acompanhamento e
assisténcia logo apos a aplicacdo do protocolo, para evidenciar eventos adversos ou desvios;
culminando, por fim, na entrega e divulgacdo dos resultados aos participantes. Seria este um
exemplo de estudo desenvolvido com um caminhar a passos firmes na égide da ética aos
participantes e, por que ndo salientar, respeito ao que foi estabelecido pelo pesquisador ao CEP
guando assinou a Folha de Rosto.

Adverso a isso, 0 que se percebe sdo atos infringentes, como os demonstrados neste
estudo, ou também, os diversos dilemas e casos vivenciados no cotidiano do CEP/Unicamp:
questdes de risco, maleficéncia, perda de autonomia, eventos adversos com relagdo causal ao
medicamento, varios tramites de pesquisas que decorrerdo em riscos e danos diretos aos
participantes. Por presencia-los na maior parte do dia, tornaram-se costumeiros. O incémodo
maior é que estas infracdes das préaticas de pesquisa tém impacto direto no participante.

Mas, haveria algo que garantisse préaticas éticas em pesquisas envolvendo seres
humanos?

Acredita-se no poder transformador da EDUCACAO. Percebe-se que individuos
que tem a ética e bioética como fundamentos disciplinares na graduagéo e/ou po6s-graduacéo,

tornam-se melhores pessoas €, por consequéncia, melhores pesquisadores.

%9 Grifo do Autor
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Ao incluir a ética no processo de formagdo académica, embute-se neles o caminho
para valores morais e constructos que possibilitem ver as singularidades do outro e obter
julgamento de valores voltados a critérios baseados em principios morais. Mais que isso, uma
educacio ética sélida institui ao individuo se perceber pelo modo de ser®, ou seja, forma-o para
a vida.

Pesquisadores que buscaram educacdo em ética na sua formacéo, ao desenvolver
um projeto, demonstram percep¢do e compreensdo de valores de pesquisa que, a0 serem
definidos, coadunam com o valor institucional (Unicamp e CEP), o valor ao ser humano
(participantes) e o valor da pesquisa ou contribui¢do social.

N&o obstante, o processo da educacgdo ética na formacdo dos pesquisadores, em
especifico na Unicamp, ainda estda em construcdo e é pauta de ampla discussdo. Na
universidade, a ética ainda engatinha. Poucos sdo os institutos ou faculdades que desenvolvem
classes para discussdo da ética. Nesse interim, poucos alunos e pesquisadores se interessam em
dedilhar sobre o assunto, pensando ser “aquela matéria filoséfica, que ndo vai acrescentar nada
a minha formag&o”®*. Suponho que a justificativa da negativa € porque, ao obter educagio em
ética, 0 pesquisador questiona seus proprios atos de pesquisa e isso deve ser mais desafiador
que aquilo que a teoria ensinou a replicar.

Sugiro que trazer o aporte da educacdo formal da ética ao contexto da Unicamp
seria, inclusive, estratégico na conducao de boas praticas de pesquisa, como tornar obrigatorio
nas ementas dos cursos de graduacdo e programas de pos-graduacdo de todos os institutos e
faculdades da Unicamp o ensino da ética ou, porque ndo, uma linha de estudos em ética em
pesquisa.

A educacdo € uma das atribuicdes referendadas ao Sistema CEP/CONEP.
Programas e treinamentos educacionais sdo requisitos instituidos e solicitados pela CONEP aos
CEPs para os relatores e os secretarios do CEP. Parte-se de uma questdo l6gica de quem vai
apreciar um protocolo de pesquisa — 0s relatores — frente a aspectos éticos, deva ter formacao
em ética e suas nuances. No entanto, a realidade do CEP/Unicamp é diferente.

Uma parcela dos membros do CEP/Unicamp apenas tem acesso a questdes éticas
de pesquisas envolvendo seres humanos ao ingressar no comité. E, no CEP, o processo de
formacdo em ética ndo e suficiente aos relatores, ocorrendo na maioria das vezes, por vias
informais ou durante as discussdes nas reunides do CEP/Unicamp. Isso € decorrente da falta de

financiamento institucional em ofertar cursos formais em ética aos membros relatores.

60 Etimologicamente, ética vem da palavra grega ethos que significa carater, costume ou modo de ser.
81 Grifo do Autor
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Quanto aos critérios de qualidade dos relatores do comité da Unicamp. Dispbe-se
de relatores engajados e com afinco a defender as questdes dos participantes de pesquisa e
aspectos éticos nas pesquisas. Ou por trabalharem ou por que tiveram formacdo em ética e
bioética em pesquisa tem know-how para posicionar-se acerca de questdes éticas de pesquisa.
Contrario a isso, temos relatores descompromissados e despreparados que permanecem por
determinacdo do 6rgdo ao qual fazem parte na universidade. Por causa do despreparo, seus
pareceres, geralmente, ndo apresentam conteudo indicativo da melhor conduta ética a se tomar.

Vividamente, tanto para pesquisadores e para relatores, esperanco na educacéo da
ética, a perspectiva para a transformacéo do contexto de pesquisas na Unicamp. Educar, a meu
ver, significa empoderar pelo conhecimento para mudar a si e seu entorno.

Acerca da qualidade do Sistema CEP/CONEP, constata-se eficiéncia na apreciacao
dos estudos durante a verificacdo éetica na Plataforma Brasil, antes do inicio da acdo de pesquisa.
Em contrapartida, apos o parecer consubstanciado receber o status de aprovado, evidenciamos
a auséncia de mecanismos efetivos de acompanhamento dos estudos envolvendo seres
humanos.

A Resolucdo CNS/MS 466/2012 reivindica o encaminhamento de relatorios
parciais e finais aos comités de ética que, da forma que sdo apresentados, sdo ineficientes e ndo
apresentam informagdes suficientes. Somado a isso, se 0 pesquisador decidir submeter pela
Plataforma Brasil tais relatérios o CEP seré notificado, caso contrario nada acontece. Ou seja,
a submissao dos relatorios € exigida pela normativa, mas flexibilizada pelo sistema.

Aliado a isso, ndo ha formas praticas na Plataforma Brasil de controle destes
relatdrios de estudos para que, apos decorridos seis meses da emissdo do parecer de aprovacao,
sejam solicitados tais relatérios. Se o CEP decidir realizar isso como préatica administrativa, o
comité devera inventar estes mecanismos complementares e externos a Plataforma Brasil.

Verifica-se que as responsabilidades e competéncias do Sistema CEP/CONEP na
Unicamp sao realizadas mediante ao que é predito nas normas e resolucdes vigentes. Busca-se,
coadunado a isso, obter decisdes e deliberactes a luz daquilo que preconiza a CONEP.

Aos participantes da pesquisa, recomenda-se atencao ao predispor-se em participar
de pesquisas. Primeiro, verificar se o estudo foi aprovado pelo CEP e, se necessario, a CONEP.
Em seguida, ter cautela no processo de consentimento livre e esclarecido, como: o convite, a
apresentacdo do TCLE, a leitura, a explicacdo, a compreensdo, entre outras questdes.
Compreendido todas as etapas da pesquisa, permanecer atento se o protocolo a ser executado
segue aquilo que antedisse o TCLE. Manter a ciéncia do principio da autonomia, ou seja, que

pode desistir da participacdo a qualquer etapa da pesquisa, sem nenhum dano ou risco. E, por
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fim, ndo esquecer da obtencdo da via assinada pelo pesquisador responséavel e por vocé do
TCLE.

Aspectos éticos de pesquisas envolvendo seres humanos devem ser conduzidos por
todos os atores envolvidos — Sistema CEP/CONEP, pesquisadores e participantes — num
caminho que decorre 0 mesmo objetivo fim.

No proximo capitulo, trataremos de perspectivas. Trataremos de propostas.

Trataremos de caminhos que podem ser utilizados para a construcéo de outros percursos.

“K preciso ter esperanca, mas ter esperanca do verbo esperancar;
porque tem gente que tem esperanca do verbo esperar.
E esperanca do verbo esperar néo é esperanca, é espera.
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Esperancar é se levantar, esperancar € ir atras,

esperancar é construir, esperancar é ndo desistir!

Esperancar é levar adiante,

esperancar é juntar-se com outros para fazer de outro modo”.
Paulo Freire

7.
outros caminhos

POSSIVeIS

A todas as questdes respondidas com o estudo, uma ainda permanece... Como fazer
o0 controle e 0 acompanhamento dos projetos de pesquisa apos a aprovacdo do CEP/Unicamp

e, se necessario, da CONEP?
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Recorre-se, novamente, aos relatorios parciais e/ou finais de pesquisa.
Anteriormente, ressaltou-se da ndo efetividade destes documentos. Como torna-los Gteis e
auxiliar ao CEP no acompanhamento ap0s aprovagdo?

Nos Anexos 6, 7, 8 e 9 foram inseridos os formularios de relatorios parciais e final
submetidos na Plataforma Brasil através de notificacdo. Percebe-se que as informacGes
solicitadas nestes documentos sdo insuficientes e, substancialmente, ndo se pode tomar como
parametro daquilo que foi realizado na pesquisa até a data de envio. A priori, fica a critério do
pesquisador o preenchimento do documento com os dados quantitativos da pesquisa e, para o
CEP, n&o hé evidéncias de provar a veracidade deles.

Assim, como verificar sobre a verdade dos dados neste documento? Cré-se que o
mecanismo dos relatorios parciais e de acompanhamento e/ou finais podem ser proficuos se
forem retificados.

Preliminarmente, é sabido que a Plataforma Brasil ndo exige nem cobra o
encaminhamento destes relatorios. Tomar-se-a esta atribuicdo a secretaria do CEP em realizar
o controle diario por meio dos projetos de pesquisa que obtiveram parecer consubstanciado com
status de aprovacdo numa tabela pelo computador.

Ao passar seis meses da aprovagdo do protocolo, envia-se mensagem eletrénica ao
pesquisador com a solicitacdo do encaminhamento do relatério. Aos casos de desconsideracdo
e/ou atraso, anota-se em lista suplementar e fica impedido de submeter outros projetos de
pesquisa a partir do momento da validacdo documental, blogqueando-o até a entrega do relatorio
parcial e de acompanhamento e/ou final.

Entretanto, o formato do relatério precisaria de alteracGes. Para tal proposta, na
notificacdo via Plataforma Brasil, solicitariamos ao pesquisador responsavel os documentos
digitalizados a sequir:

e Relatério descritivo completo das atividades de pesquisa realizadas até o
momento e/ou finalizadas;

e TCLEs assinados pelos participantes da pesquisa;

e Lista dos contatos dos participantes de pesquisa;

e Questionarios respondidos, quando houver;

e PublicacGes originadas, se houver;

e Qutros documentos que o pesquisador considerar pertinente.
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Sob a posse destes documentos, inicia 0 processo de anélise pelo CEP. O método
de comparar semelhancas e diferencas utilizado neste estudo evidenciou ser valido para
deteccdo de infracOes éticas em pesquisas.

Adicional a isto, 0 mecanismo dos relatdrios fornece suporte complementar a outras
formas de acompanhamento de estudos envolvendo seres humanos apds a aprovacao do CEP,
mencionado na Resolugdo CNS/MS 466/12.

Outrossim, ao identificar questfes que denotem pesquisas com questdes duvidosas,
além de confrontar as informacdes, o0 CEP podera fazer averiguagdes junto aos participantes,
por meio de telefonema ou email, com fins de avaliar o tratamento, fazer visitas a esses
participantes, entre outros. Podem também ser feitas visitas aos centros de pesquisa para
verificar o desenrolar dos estudos.

A alteracdo do protocolo de notificacdo de relatorios para estudos envolvendo seres
humanos apds a aprovacdo permite aos CEPs constituir uma gama de possibilidade de meios
de acompanhamento de estudos p6s-aprovacao.

Infelizmente, para se executar isso, seria necessario o0 aporte institucional como:
Recursos humanos, infraestrutura, suporte tecnoldgico, entre outros. Ou seja, se houvesse
interesse institucional em acompanhar estudos apés a aprovacdo do CEP e concretizar a
proposta deste estudo, o CEP/Unicamp teria que receber investimentos financeiros e melhorias
operacionais.

Atualmente, o CEP/Unicamp atua de maneira educativa, ao emitir a melhor conduta
ética em seus pareceres aos pesquisadores. Contudo, apds a aprovacao do estudo, ndo se sabe o
que é feito ao estudo, ndo se sabe o que é feito com o participante. A funcdo do CEP é proteger
0s participantes de pesquisa.

Donde questiono: O Sistema CEP/CONEP est4, de fato, protegendo quem?

“Cada coisa tem o seu valor;
ser humano, porém tem dignidade”.

Immanuel Kant
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9.

alnexos

ANEXO 01 - TABELA COMPARATIVA DE ASPECTOS ETICOS APOS
APROVACAO

TITULO: O PROTOCOLO DE PESQUISA APOS A APROVACAO PELO SISTEMA
CEP/CONEP: EXPLORANDO O CAMINHO DAS COMPETENCIAS E
RESPONSABILIDADES DO CEP/UNICAMP

PESQUISADOR: Carlos Eduardo Cavalcante Barros

CAAE: 53131216.0.0000.5404

AUTOR: ORIENTADOR:



FINALIDADE:
RECEBIDO NO CEP:

ACEITO NO CEP:

PARECER CONSUBSTANCIADO:

DEFESA DA DISSERTACAO/TESE:

FINALIDADE:
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PLATAFORMA BRASIL

PUBLICACAO

TITULO

PROPOSTA

OBJETIVO GERAL

OBJETIVOS
ESPECIFICOS
(OE1)

DESENHO

LOCAL

AMOSTRA

CRITERIOS INCLUSAO

CRITERIOS
EXCLUSAO

COLETA DE DADOS

ANALISE DOS DADOS

RISCOS

DESCONFORTO

OBS.:

ANEXO 2 - ATUALIZACOES NAS VERSOES DA PLATAFORMA BRASIL

VERSAO 2.11 — 28/08/2012

pelo coordenador.

- Retirada do item “Aprovagdes das coparticipantes” no Parecer Consubstanciado.
- O Parecer Consubstanciado recebe os textos do Parecer do Colegiado abertos para edi¢éo antes de ser enviados

- Dispbs o Relatdrio Semestral do CEP, para o CEP e CONEP, sem necessidade de envio a CONEP.
- “Recomendagdes” deixa de ser obrigatério nos pareceres de analise.
- Folha de Rosto deixa de exibir o CAAE e passa exibir a amostra;

- Caso a amostra seja maior que 10.000 sujeitos, o sistema gera confirmacdo para o usuario;
- Inser¢io da Area Tematica 6: “Populagdes Indigenas”.
- O arquivo referente ao Projeto de Pesquisa é denominado de "Projeto de Pesquisa.pdf”.
- No Projeto de Pesquisa, 0 campo Resumo vem antes do campo Introducédo (Etapa 4).

- Projeto com apreciagdo “RETIRADO” fica disponivel para pesquisador.

- A funcionalidade "Manter Perfil de Acesso" foi renomeada para "Perfil de Acesso".
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- Novo filtro (Minhas Apreciagdes) disponivel no Gerir Pesquisa do CEP.

VERSAO 2.13 — 27/09/2012

- Ajustes na funcionalidade de Bloqueio ético;

- Ao emitir parecer, 0 nome do emissor somente aparecera apos acionar os botdes: “Enviar Parecer do Relator”,
“Enviar Parecer do Colegiado” ¢ “Acatar o parecer do colegiado”;

- Ao preencher um parametro de busca, clicar na tecla <Enter> para que o0 sistema execute a pesquisa;

- Os Campos ndo preenchidos na Etapa 4, ndo serdo visualizados no <.PDF> gerado.

VERSAO 2.14 — 05/10/2012

- Retirado a limitacdo "NUmero de registros maior que 100" da consulta do mddulo

Publico;

- Insercéo da funcionalidade Recusar Parecer Consubstanciado, na qual se acionado pelo coordenador, o sistema
retorna para o passo anterior, "Aguardando Parecer do Colegiado”;

- Adequacdo do campo “Historico de Relatoria”;

- Na etapa 4, item Paises de recrutamento, o limite do NUmero de sujeitos de pesquisa foi alterado de “10.000”
para “1.000”, quando for igual ou superior a 1000 o sistema solicitard uma confirmacéo do pesquisador;

- A funcionalidade "Projeto anterior 8 PLATBR" foi alterada, o envio sera direto para o coordenador, caso a
documentacdo estiver correta, o parecer terd aprovacao direta;

- Parecer com status de Aprovado com Recomendacdo pela CONEP, o CEP receberé o Projeto de Pesquisa (PP)
com o parecer Aprovado emitido pelo CEP aberto para a edi¢do do colegiado. O parecer que sera emitido pelo
colegiado e pelo coordenador sera de pendencia;

- Ap6s uma apreciagdo de um Projeto na CONEP, a situacdo do Projeto no CEP serd alterada de Projeto enviado
para a CONEP para Parecer Consubstanciado Emitido;

- Néo serd permitido emitir parecer na situagéo “Retirado” para emendas;

- As Emendas passardo a replicar as Coparticipantes;

- A Replicacdo do Projeto de Pesquisa (PP) para os Centros Participantes e Coparticipantes sera apenas ap6s
aprovacao do Centro Coordenador;

- Adicionado a data "Ultima Atualiza¢do" na tela Gerir Pesquisa.

VERSAO 2.15 — 21/12/2012

- Inclusédo, nos médulos CEP ¢ CONEP, da op¢do “Excluir” Nota Técnica para protocolos com situagido
"Aguardando Indicacdo de relatoria”;

- No modulo CEP para o parecer Ad-Referendum de uma emenda ou de uma apreciagéo de
coparticipante na funcionalidade “Revisar Parecer do Colegiado” a opgéo de envio 8 CONEP tenha

o valor padrdo “Nao”; *

- Insercéo do filtro de pesquisa "Situacdo da Pesquisa™;

- Durante a elaborag@o e revisdo do Parecer do Colegiado, a pergunta “Necessita Apreciagdo da
CONEP?” estara habilitada/desabilitada para edi¢do e com um dos valores “Sim”/”Nao” nos casos de:

1- Pergunta habilitada com o “Nao” selecionado como padrio quando o envio para a CONEP for
opcional: Areas teméticas: Area 1. Genética Humana e subarea - Trata-se de pesquisa envolvendo
genética humana ndo contemplada acima; Area 2. Reproducdo Humana e subarea - Trata-se de
pesquisa envolvendo reproducio humana ndo contemplada acima; Area 3. Farmacos (...)”; Projeto de
Pesquisa sem Area Tematica informada; Apreciacdo de Emenda ou Notificacdo; Quando se tratar de
relatoria de pendéncias geradas por Recomendagdes da CONEP.

2- Pergunta desabilitada com o “Sim” selecionado como padrdo quando o envio para a CONEP for
obrigatorio: Projeto de Pesquisa que inclua pelo menos uma das Areas Tematicas da CONEP;

3- Pergunta desabilitada com o “Nao” selecionado como padrdo quando o envio para a CONEP nio for
necessario: Relatoria de apreciacdo de projetos de centros participantes de uma pesquisa multicéntrica;
Relatoria de apreciacdo de projetos de centros coparticipantes.

- Para 0 ambiente de treinamento, os arquivos gerados pela PlatBr em formato PDF e/ou XLS deveréo apresentar
o texto “TREINAMENTO” em “Marca D’4gua,;

- No modulo Publico e no médulo Alterar Meus Dados, "Caso ndo se sinta devidamente representado pelas
opcOes dadas pelos campos "Sexo:" e/ou "Nome:", por favor, use este campo "Nome Social:" para o efeito.";

- Os botdes "Voltar" e "Avangar" usados para navegar nas 6 etapas foram renomeados para, respectivamente,
"Anterior" e "Préxima";

- Em todas as situagBes onde se visualizar a arvore de vinculos de uma instituicdo o sistema devera exibir, para
cada ramo da arvore, as Institui¢des no seguinte formato: "Raz8o Social (Nome Fantasia)".

VERSAO 2.16 — 29/01/2013

- Ao enviar o projeto, na etapa 6, aparecera a pergunta para que o pesquisador Deseja enviar ao CEP;
- Inserc¢do do status de parecer Suspensdo pelo CEP;
- Disponibilidade do servigo Central de Suporte para auxilio on-line ao usuario da plataforma.

VERSAO 2.17 — 30/04/2013
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- Ao perfil de Coordenador, foi inserido a funcdo Retornar Situagdo Projeto, no icone Projetos, para voltar o
status do projeto, salvo esteja com parecer consubstanciado emitido;

- No icone Administrativo, item Dados do CEP, para os perfis de Coordenador e Secretario, foi inserido a lista
de membros;

- Necessidade de parecer Ad referendum ser, inerentemente, discutidos na reunido colegiada;

- Ndo mais é possivel o envio de emenda ou notificacdo a CONEP por parte do centro
participante. Na préatica a opc¢do “Necessita Apreciacdo da CONEP?” estara selecionada com o valor “Nio” e
sem hipdtese de alteracdo para os pareceres de colegiado e consubstanciado de CEP de centro participante no
caso de emenda ou notificacdo;

- O usuério passa a escolher o Orgdo / Unidade da instituicio proponente;

- Aos projetos que o CEP entenda que ha a necessidade de apreciacdo da CONEP, deve-se preencher o campo
Justificativa para Envio 8 CONEP;

- O centro coordenador ndo podera excluir emenda ou projeto a partir do centro coordenador, estando sem o
icone da Lixeira;

- Para submeter projeto, deve-se ao menos ter graduacdo completa;

- A PlatBr ndo mais permite que uma mesma pessoa seja responsavel pelo “Projeto de

Pesquisa/Emenda” e “Centro Participante” em um mesmo projeto.

- Justificativa de indicacdo de CEP pela CONEP, quando protocolo for enviado pela CONEP por néo ter
Instituicdo proponente;

- NUmero de paginas nos pareceres, bem como o nimero do parecer a partir da segunda pagina.

VERSAO 2.18 — 04/09/2013

- O nome do PDF de "Projetos de Pesquisa" para "Informacgdes Bésicas do Projeto";

- Permite a exibi¢do do histdrico de tramites de anos anteriores ao ano corrente;

- Adicionar o icone Lattes, para facil acesso ao curriculo dos pesquisadores;

- Ao posicionar o cursos em qualquer parte das linhas da grid, apresentara o hint com o titulo do projeto. Incluido
a coluna “Data de Envio”;

- Adicionada a situac¢do “Aguardando nota técnica” apenas no moédulo CONEP para que os perfis de Assessor
e Coordenador possam elaborar e reservar a Nota Técnica;

- No campo “Situagdo da Pesquisa”, agora o usuario precisa marcar uma opgao antes de realizar a pesquisa;

- A alteracéo de instituicdo proponente do projeto de pesquisa ndo mais pode ser alterada durante a resposta a
pendéncia por parte do pesquisador responsavel ou seu assistente.

VERSAO 2.19 — 20/09/2013

- Alteracéo da referencia para resolucdo 466/12 onde antes constava a 196/96;

- Substituicdo do termo sujeito de pesquisa para participante da pesquisa;

- Atualizagdo das areas tematicas em conformidade com a resolucédo 466/12;

- Na aba do CEP e CONEP o campo situacdo da pesquisa deve ser exibido sem nenhum item selecionado;
- Para projetos anterior a implementacdo da Plataforma Brasil foi retirada a funcdo de aprovacédo
automatica apds a aceitagdo do projeto.

VERSAO 2.20 — 07/04/2014

- Tramitacdo de um projeto de pesquisa via ad-referendum somente para as apreciagdes de analise a resposta de
pareceres de pendéncia, seja no CEP ou ha CONEP;

- Alteracdo da informac&o exibida na coluna situacdo do projeto para a situacdo de pendéncia e ndo aprovado;
- Se o protocolo necessitar de apreciagdo da CONEP, no parecer a situacdo deve ser alterada para Aguardando
Validacdo de recomendagdes da CONEP;

- O sistema permitird que o pesquisador possa submeter um recurso ndo aprovado no CEP para analise da
CONEP;

- Insercéo da mensagem: “Os registros em vermelho aguardam a evolugdo da tramitagdo ha mais de 04 dias™;
- A informacdo Aceitar foi substituida pela Aceitar Analisar o Projeto — O projeto sera analisado neste CEP e
um parecer consubstanciado sera emitido com uma das duas situagdes: Aprovado ou Ndo Aprovado. O botdo
Recusar foi inserido;

- Alinclusdo do filtro de Instituicdo Proponente na busca na Aba CEP/ CONEP;

- Foi incluida a coluna Sub (data da submissdo do referido protocolo), foi renomeada a coluna “Data de
Recep¢ao” para “Rep”, Foi renomeada a coluna “Data de Envio” para “1* Sub” e Foi renomeada a coluna
“Ultima Modificagdo” para “Mod”;

- Sera gerada uma versdo do projeto para cada submissao realizada pelo pesquisador que resulte em um parecer
consubstanciado;

- Inclusdo da situacdo Aguardando para tramitar em emendas de projetos multicéntricos;

- Retirada de centro participante ou coparticipante caso ndo aprove emenda submetida pelo centro coordenador;
- Na criagdo de emenda de projetos multicéntricos foi incluida a opgao para replicar para os centros, na 1 etapa
do preenchimento e serd apresentada no PDF do projeto de pesquisa;
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- Reestruturacdo do n° do CAAE.

VERSAO 2.21 — 11/06/2014

- Incluida a opgédo de situagdo <Retirado> para o Parecer Consubstanciado de Notificagdes;

- Alteracdo da Instituicdo Proponente em projetos que estdo com a situacao de pendente;

- Validacéo do titulo ao executar a operagdo <Salvar/Sair>;

- Retirado o quadro de indicadores do CEP e da CONEP;

- Retorno da funcionalidade <Solicitacdo de Alteracdo de Pesquisador Responsavel>;

- Aperfeicoamento dos critérios de busca.

VERSAO 3.2 — 11/10/2017

- Os projetos que tiverem centros coparticipantes sem CEP, a CONEP indicara um CEP para avaliar o projeto;
- Os pareceres consubstanciados de coparticipantes poderdo receber status de pendéncia, na qual o pesquisador
apenas poderéa editar os campos de assistentes e membros da pesquisa, adicionar novos documentos e editar o
campo ObservacGes do coparticipante, mas nao serd permitido apagar documentos;

- O CEP podera rejeitar estudos coparticipantes, somente através de parecer consubstanciado;

- O pesquisador responsavel e seus assistentes poderdo responder por pendéncias emitidas pelos CEPs
coparticipantes;

- E possibilitado ao centro coparticipante a geracdo da Folha de Rosto, mas a CONEP recomenda que se houver
carta de anuéncia da participacéo do centro coparticipante no estudo, é suficiente;

- Os centros coparticipantes poderdo encaminhar aos respectivos CEPs Notificagdo na Plataforma Brasil;

- Para a emissdo de parecer consubstanciado de centros coparticipantes com o status de “Nao aprovado”, ndo é
cabivel Recurso ao CEP. Mas, pode-se incluir o centro novamente através de nova emenda na plataforma pelo
centro coordenador.

ANEXO 3 - CARTA DE AUTORIZACAO DA COORDENACAO DO CEP/UNICAMP
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Comité de Etica em Pesquisa °
Universidade Estadual de Campinas
13.083-887, Campinas, SP
TelFax (018) 3521-8836/3621-7187
E-mail: cep@fcm.unicamp. be e

Unicamp

Cidade Universitria “Zeferino Vaz”, 30 de margo de 2015.

CARTA DE AUTORIZACAO

Eu, Renata Maria dos Santos Celeghini, Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisas
envolvendo seres humanos / Unicamp (CEP/Unicamp), declaro estar ciente dos requisitos da
Resolugio CNS/MS 466/12 e suas complementares e declaro que tenho conhecimento dos
procedimentos/instrumentos aos quais o pesquisador realizard junto a Plataforma Brasil, bem como
a manipulagdo dos dados. Assim autorizo a coleta de dados do projeto de pesquisa intitulado “O
PROJETO DE PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS APOS SUA APROVACAO
PELO SISTEMA CEP/CONEP: AUDITORIA PELAS PUBLICACOES", sob a
responsabilidade do pesquisador CARLOS EDUARDO CAVALCANTE BARROS apbs a

aprovagiio do referido projeto de pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa-Unicamp.

DRA. ATA MAIUK%QA;‘TOS CELEGHINI
COORDENADORA DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

UNICAMP
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ANEXO 4 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP N°1.424.111

COMITE DE ETICA EM

PESQUISA DA UNICAMP - W
CAMPUS CAMPINAS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa: 0 PROJETO DE PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS APOS SUA
APROVACAO PELO SISTEMA CEP/CONEP: AUDITORIA PELAS PUBLICACOES.

Pesquisador: Carlos Eduardo Cavalcante Barros

Area Temitica:

Versio: 1

CAAE: 53131216.0.0000.5404

Instituicio Proponente: Faculdade de Ciéncias Medicas - UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 1.424 111

Apresentacio do Projeto:

Resumo: Todos os projetos de pesguisa gue envolver seres humanos, direta ou indiretamente, devem ser
submetidos ap Sistema CEP/COMEP para avaliacao sob o prisma da ética. Estes, ao receberem o parecer
consubstanciado de aprovacio pelo Sistema CEP/CONEP, os pesquisadores podem executar os seus
protocolos, porém como os CEPs podem averiguar se aquilo que foi estabelecido no parecer
consubstanciade de aprovacio foi executado na pratica do protocolo. O presente estudo pretende realizar
auditoria nos protocolos de pesguisa submetidos ao Comité de Etica em Pesquisas envolvendo seres
humanos da Universidade Estadual de Campinas (CEP/Unicamp) através da Plataforma Brasil no intersticio
de 01/03/2012 a 28/02/2013. Somente serdao considerados oz projetos de pesquisa gue resultaram em
publicaghes, pois sera através da andlise de conteddo entre @stes por meio da comparagao que possibilitara
a verificacio se o que ficou estabelecido no protocolo aprovado pelo Sistema CERP/COMNEPR foi respeitado.
Az varidveis e suas respectivas categorias de andlise a se conziderarem serfo 03 aspectos metodoldgicos e
élicos. Obteremos as categorias de andlise que apresentarem maior incidéncia e destas emergirao os
critérios para controle que contribuirio para o monitoramento & controle dos protocolos de pesquisa pelo
CEP/Unicamp.

Introducio: O presente estudo nasceu de um processo da observacio da pratica cotidiana no

Enderego: Rua Tezsalia Vieira de Camango, 126

Bairre: Bar@o Geraldo CEP: 13.0B3-887

UF: 5F Municipia: CAMPINAS

Telefone: (18)3521-8935 Fax: ([19)3521-T187 E-miail: cep@@iorm. uicamp b
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Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Campinas (CEP/Unicamp) do pesquisador. O
ponto de partida foi quando percebeu que apds a aprovacao do protocolo de pesguisa através da
Plataforma Brazil ndo havia mecanismos para acompanhamento, desde o desenvolvimento até a
consolidacio do projeto. A tramitagdo dos projetos de pesquisa no CEP/Unicamp ocorre da seguinte forma:
0% pesquisadores submetem o projeto de pesquiza na Plataforma Brasil, o protocolo & aceito e
encaminhado para a relatoria, o relator emite um parecer & encaminha o estudo para ser discutido na
reunido ordindria, para emitir um parecer do colegiado e, posteriormente, & encaminhado para a
coordenacao emitir o parecer consubstanciado ao pesquisador. Apds o projeto de pesquisa receber o
parecer consubstanciado emitido @ esse estar com status de aprovagao, o que acontece com os protocolos?
As normas e resolugbes noreadoras dos estudos que envolvem seres humanos indicam a necessidade de
métodos de auditoria continua e a sugestdo do pesquisador notificar o respectivo CEP com relatdrios
parciais efou de acompanhaments, semestralmente, e tambem com relatdrios finais, quando os estudos
forem concluidos. A secretaria do CEP/Unicamp observou que o numero de pesquisadores a submeter
relatérios de acompanhamento e final era pequeno em comparacio com os projetos aprovados. E, essa
falta de notificacao do pesquisador ao comité no transcorrer dos estudos, ocasiona a ndo possibilidade de
auditd-los e, ndo somente isso. como verificar se os aspectos metodoldgicos foram seguidos, bem como se
odos os preceitos éticos estabelecidos aos participantes do estudo foram respeitados. Ou seja, como
auditar um projete pds-aprovagao sem sabermos de informagbes sobre a sua execugdo?Mesmo
desenvolvendo atividades profissionais no CEP/Unicamp, torna-se fundamental a solicitagdo de anuéncia
pela coordenacdo desse comitd e, posteriormenta. a aprovacdo deste Comité de Etica em Pesquisa. Os
projetoz aprovados pela Plataforma Brasil a serem investigados compreendem aqueles entre 01032012 &
28/02/2013. A andlise de dados sera pela técnica de andlize de conteddo por saturacio dos dados. Para
hegemonizar o processo comparativo dentre o8 critérios metodoldgicos e aspectos éticos, serao elencados
categorias de andlise de acordo com aquilo que emergir com maior frequéncia dos projetos de pesquisa, o
que gerara resultados pela apresentagio da incidéncia dessas categorias no projeto de pesquisa. A
formulacao de categorias de andlise também possibilitard manter em sigilo o titulo, o conteddo @ o nome dos
autores dos projetos, dados gue serdo considerados para estabelecer a confidencialidade. A perspectiva
dezse estudo & auditar oz projetos de pesguisa, mas a frequéncia de cada categoria, dentre 0z aspecios da
ética & da metodologia em cada estudo, apresentara a compreensdo de quais fatores deve-se ter maior
atengao. Decorrente disso, buscaremos analisa-los @ propor ao CEP mecanismos efetivos para a
permanente auditoria.

Enderego: Ria Tessalia Visira de Camargo, 126
Bairre: Bardo Geralds CEP: 13.0B3-387

UF: 5F Municipio: CAMPIMNAS

Telefone: (10j3521-8935 Fax: [19)3521-T187 E-mail: cep@icm.unicamp br



145

COMITE DE ETICA EM

PESQUISA DA UNICAMP - W
CAMPUS CAMPINAS

Caontinuagio do Parecer: 1.424.111

Hipdtese: HO: Os pesquisadores ndo obedeceram, tanto quanto aos aspectos éticos e metodoldgicos, aquile
que estava pré-estabelecido nos projetos de pesquisa aprovados pelo CEP/Unicamp através da Plataforma
Brasil &, consecutivamenta, nas publicagbes académicas decorrentes daguilo que estava
preestabelecido;H1: Os pesquisadores obedeceram, tanto quanto acs aspectos éticos & metodoldgicos,
aquilo que estava pré-estabelecido nos projetos de pesquisa aprovados pelo CEP/Unicamp através da
Plataforma Brasil e, consecutivamente, nas publicagbes académicas decorrentes daquilo que estava
preestabelecido.

Metodologia Proposta: Serd utilizado o método qualitativo interpretativo, ao qual Hardy (2002) define-o como
agquele que utiliza métodos de andlise de discurso efou de comportamentos para investigar os significados
gue os individuos dao as suas agbes. Ocupa-se de valores, crencas, representacdes. habitos, atitudes e
opinides. O estudo em questio nao somente contempla tal conceito, como também busca dar base aos
significados preexistentes no Sistema CER/CONEP. quando os pdem a prova de verificacio A técnica de
andlize de conteddo =sera utilizada para tal projeto. Essa técnica, de acordo com Bardin (2011), dentre as
existentes na andlise das comunicagbes, visa obter por procedimentos sistematicos & objetivos de descrigao
do conteddo das mensagens — podem ser guantitativos ou qualitativos = indicadores que permitem a
inferéncia de conhecimenios relativos s condigbes de producio ou recepgao (variaveis inferidas) dessas
mensagens. Utilizaremos somente arquivos documentais. Bardin (2011) discorre sobre a analize de
conteddo documental como sendo a manipulagao de mensagens, tanto do conteddo quanto aguile gue ale
exprime, no intuito de evidenciar os indicadores que permitem inferir sobre uma outra realidade que nao a
da mensagem. Por isso, que a andlise de conteddo dos documentos serd toda a cortina de fumaca desse
projeto, tendo como desencadear do espetaculo a comparacdo e interpretacio dos documentos, agrupamndo
esses achados deniro das categorias de varidveis de acordo com os preceitos da ética e da meiodologia
dos projetos.

Critério de Inclus&o: - Projetos submetidos ao CEPMAUnicamp de estudos de Faze |, Fase |, Fase lll e Faze
IV;- Projetos submetidos ao CEP/Unicamp para fins de monografia, dissenagio, tese, pds-doutorado, entre
outros;- Projetos de pesquisa submetidos ao CEP/Unicamp gue resultaram em publicacao cientifica oficial.
Critério de Exclusio: - Projetos de pesguiza submetidos ao CEP que sejam caracterizados como estudos de
bicequivaléncia; - Projetos de pesquisa submetidos ao CEPMnicamp que foram apresentados em eventos
cientificos &/ou académicos em forma de resumo; - Projetos de pesquisa submetidos ao CEP/Unicamp que
nao geraram nenhuma publicacao cientifica oficial.

Metodologia de Andlise de Dados: COLETA DE DADOS Trata-se de estudo refrospectivo, tendo em

Enderego:  Rua Tessalia Vieirs de Camargo, 125
Bairre: Barko Geraldo CEP: 13.063-887

UF: 5P Municipio: CAMPINAS

Telefone:  [16)3521-8935 Fax: [13)3521-T187 E-mail: cep@ler. unicamp br
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vista gue os projetos de pesquisa foram submetidos na Plataforma Brasil antes do desenvolvimento deste
eztudo. E, para conseguir acesso acs dados dessa pesquisa, o CEP/Unicamp devera autorizar a pesguisa,
aprovar o protocolo dentro dos preceitos élicos e habilitar o acesso a Plataforma Brazil. Em consecutivo, o
pesquisador devera extrair todos os projetos aceitoz pelo CEP/Unicamp no periodo de 01/03/2012 &
28/02/2013. Muma segunda estratificagio, buscar guais dentre os estudos selecionados possuem
publicaghes. Assim, usaremos a comparacao entre o projeto apresentado ao CEPfUnicamp com as
publicagbes encontradas decorentes do projeto. Os critérios que serdo levados em conta serdo os aspecios
metodoldgicos empregados e 05 aspectos élicos ao participante do estudo. Outro critério a observar serdo
os relatdrics de acompanhamento efou final apresentados, estes documentos gue sao sugestdes de
controle aos profocolos do Sistema CERP/CONEP podem dar respaldo de atualizacdo durante o andamento
do projeto de pesquisa. O pesquisador mantera sigilo e confidencialidade dos dados de cada projeto que
gerd utilizado. Assegura-se isso atraves da formulacio de uma tabela elencada com as principais varidveis e
zuaz rezpectivas categorias, tendo oz pontos que emergirem dosz protocoles, serdo agrupado em cada
categoria de variavel. lzzo estabelecera a hegemonia do processo de andlise dos dados, mesmo com a
certeza de que o universo dos projetos de pesguisa & dos aspectos neles contemplados desencadeara
novas varidveis no decorrer desse processo investigativo. ANALISE DOS DADOS Apds a conduta de
selecdo dos projetos com publicaches, elencaremos as principais varidveis de acordo com os aspectos
éticos & metodoldgicos referendados nas exigéncias dos protocolos de pesguisa, conforme as normas e
regulamentos dos estudos que envolvem seres humanos. Para cada variavel, desencadearemos categorias
de andlises que serdo estabelecidas através de um pré-teste com 20 projetos com publicagbes. Cada
variavel e suas respectivas categorias evidenciardo, ética e metodologicamente, 08 agrupamentoss que s8o
elementos que, na composicao de todo o protocolo, deve receber melhor atencao. Outrossim, sero essas
que elencardo as propostas de mecanismos de controle e gerenciaments dos protocolos pds-aprovacio do
Sistema CEP/COMNEP. Desfecho Primario: Este estudo pretende partir de uma nova perspectiva de auditoria
de protocolos de estudos com seres humanos, ainda nao referendados na literatura bioética, ao qual
buscaremos coletar projetos de pesquisa que foram submetidos através da Plataforma Brasil e aprovados
pelo CEP/Unicamp, estratificar dqueles com publicagbes apresentadas nos principais bancos de dados
académicos e, com esses artigos ou periddicos, estabelecer um comparativo se 03 pressuposios bioéticos e
metodoldgicos, referendados no protocolo, foram aplicados ao participante da pesquisa, que sera
mensurado dentro de categorias de varidveis e a incidéncia delas apresentadas

Endereco: Fua Tessalia Visira de Camango, 128
Bairro: Barlo Geraldoe CEP: 13.083-887

UF: 5P Municipio: CAMPINAS

Telefone: (10)3521-8938 Fax: (13)3521-7187 E-mail: cap@icm.unicamp br
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no conteddo desses prolocolos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primdrio: Auditar o2 protocolos de pesguiza aprovados pelo CEPfUnicamp através da Plataforma
Brasil com fins de comparar s& os aspectos éticos e metodoldgicos desses projetos de pesquisa e das
publicactes académicas decorrenies obedeceram aquilo que foi preestabelecido. Objetivo Secunddria: 1 -
Apontar oz tipos de projetos de pesquisa aprovados pelo CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil;2 -
Descrever os procedimentos operacionais e burocraticos antes @ apds a aprovagio do projelo de pesguisa
pelo CEPfUnicamp através da Plataforma Brasil,3 — Estabelecer indices de operacionalizacao dos projetos
de pesguiza aprovados pelo CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil; 4 — Realizar pesquisas nas
principais bases de dados académicas para filtrar os protocolos que obtiveram resultados de publicacio: 5 =
Apontar & avaliar o8 mecanismos de gerenciamento existentes no CEPMnicamp para oz protocolos pos-
aprovagdo — Promover a conscientizagio nos pesquisadores da co-responsabilidade do Sistema
CEFICOMEF com o8 participantes da pesquisa apds a aprovacgdo dos protocolos.

Avallacdo dos Riscos & Baneficlos:
Rizcos: Nao havera riscos diretos para o2 pesguisadores responsaveis aos projetos de pesguisa envolvidos
neste estudo. Beneficios: Nao havera beneficios diretos para os participantes desse estudo.

Comentdrios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

A pesguisa @ um projeto de Mestrado Profizsional em Sadde Coletiva: Politicas e Gestao em Sadde da
Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas. Area de concentragio:
Crpanizacao da atencio a salde (processo de trabalho em sadde: ética, modelos de atencao, planejamento
e avaliagio), com orientagdo do Prof. Dr. Flavio César de 54. Tem cronograma com inicio previsto para
julho/2016 & orcamento de RS 1.000,00 com custeio prdprio.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatdria:

Mesta primeira versdo foram anexados os seguintes documentos: 1) Resumo informative da Plataforma
Brasil em: PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_B61588.pdf; 2) Folha de rosto assinada pelo
prof. Dr. Ivan Felizardo Contrera Toro, diretor da FCM/UMNICAMP, em folhaderosto.pdf, 3) PROJETO. pdf
com projeto completo; 4) VINCULO. pdf com oz dados de vinculo institucional do pesquisador; 5) Documento
com autorizacao para realizacao da pesquisa assinado pela Dra. Renata Maria dos Santos Celeghini,
coordenadora do Comité de Efica em Pesquisa da UNICAMP, em autorizaca.pdf. Solicita dispensa do TCLE
com a justificativa: “Trata-ze de estudo retrospectivo,

Enderego. Rua Tessalia Vieira de Camango, 126
Bairra: BarBo Geraldo CEP: 13.0B3-887
UF: 5P Municipio: CAMPINAS

Telefone: [19)3521-8935 Fax: ([18)3521-7187 E-mail: cep@icm.unicamp o



148

COMITE DE ETICA EM
PESQUISA DA UNICAMP - W
CAMPUS CAMPINAS

Cantinuagao oo Parecer: 1.424.111

todos oz dados a serem investigados serdo exiraidos de projetos postados na Plataforma Brasil durante o
periodo de 01/03/2012 & 28/0/2013. Destes, ainda estratificaremos aqueles que geraram publicacbes em
bases de artigos.” Informa ainda que "Por ndo se ter uma margem da quantidade de projetos que foram
submetidos, aprovados e, posteriormente, originaram em publicagies ao CEP/Unicamp pela Plataforma
Brasil durante o periodo de 01/0372012 até 28/002/2013, nos campos pertinentes a amostra de paricipantes
no Brazil & nos grupos que os participantes serdo divididos, o pesquisador responzavel colocou O
participantes. Porém, quando obtiver esse valor amostral apds a saturagio dos dados, o pesquisador
responsdvel emitird uma emenda com esse valor correspondente.”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Projeto considerado aprovado.

Consideragdes Finals a critéric do CEP:
- 0 sujeito de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre @ Esclarecido, na integra,
por ele assinado (quando aplicavel).

= O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualguer fase da pesquisa, sem penalizacao alguma & sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicdvel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuacio do estudo, esta deve ser justiicada e somente ser realizada apds andlise das
razdes da descontinuidade pelo CEP gue o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto & descontinuagio, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de uma estratégia diagndstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos
da pesquisa, isto &, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de proteger oz
participantes.

- 0 CEP deve ser infformado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave:
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) @ enviar notificagdo ao CEF e 4 Agéncia Macional de
Vigilancia Sanitaria = ANVISA = junto com seu posicionamento.

Enderego: Rua Tessalia Vieira de Camango, 126
Bairre: BarBo Geraldo CEP: 13.0B3-887

F: BEF Municipia: CAMPINAS

Telefone: (19)3521-8938 Fax: [19)3521-T187 E-mail: cep@@iom.unicamp b
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- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protecolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente a8 ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envid-las também
& mesma, junto com o parecer aprovatdrio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciaiz e final devem ser apresentados ao CEP, iniciaimente seiz meses apds a data deste
parecer de aprovacao € ao térming do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolucdo 466/2012 |, item XI1.2 letra e, “cabe ao pesguisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualguer momento”.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Siluacao
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO P 11/02/2016 Aceilo
do Projeto ROJETO 661588, pdf 17:55:25
Declaracio de autorizaca pdf 1110272018 | Carlos Eduardo Aceilo
Instituicio e 17:54:11  |Cavalcante Baros
Infraestrutura
Folha de Rosto folhaderosto. pdf 1170272016 | Carlos Eduardo Aceito

17:53:53 | Cavalcante Barmos
Declaracio de VINCULO. pdf 100272016 | Carlos Eduardo Aceilo
Pesguisadores 151713 | Cavalcante Barmos
Projeto Detalhado /  |PROJETO. pdf 1070272016 | Carlos Eduardo Aceito
Brochura 15:08:08 |Cavalcante Bamos
| Investigador
Situacao do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciacao da CONEP:
Mao

CAMPINAS, 25 de Fevereiro de 2016

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini
{Coordenador)
Endereco:  Rua Tessalia Visira de Camaiga, 126
Bairro: Barlo Geraldo CEP: 1{3.0B3-887

UF: 5P Municipia: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8935 Fax: (13)3521-T187 E-mail: cep@icmn unicamp br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: O PROJETO DE PESQUISA APOS A AF"HD‘\J’A'{;AD PELO SISTEMA CER/COMNER:
EXPLORANDC O CAMINHO DAS COMPETENCIAS E RESPOMSABILIDADES DO
CEP/UNICAMP.

Pesquisador: Caroes Eduardo Cavalcante Bamos

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 53131216.0.0000.5404

Instituigdo Proponente: Faculdade de Ciéncias Medicas - UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 2.435.289

Apresentagao do Projeto:
Emenda ao protocolo aprovado em 25/02/2016 via parecer n® 1.424.111.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVG GERAL: A presents pesquisa pretende relacionar as semelhancgas e diferencas dos projetos de
pesquisa aceitos pelo CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil, no periodo de 01/03/2012 até 28022013,
com as respectivas publicagdes oriundas de bancos de dados bibliograficos oficiaiz no intuito de delinear as
competéncias e responsabilidades do CEP/Unicamp apds aprovar seus protocolos de pesguisa.
OBJETIVOS ESPECIFICOS: Selecionar os projetos de pesquisa que foram aceitos no periodo de+
01/03/2012 até 28/02/2013 pelo CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil, Mapear quais os projetos de
pesquisa aceitos e aprovados pelor CEP/Unicamp através da Plataforma Brasil, no periodo de 01032012
até 28/02/2013, decorreram em publicagdes em revistas, pericdicos e anais; Mapear quais os projetos de
pesquisa aceitos e aprovados pelor CER/Unicamp através da Plataforma Brasil, no periodo de 01/032012
até 28/02/2013, decorreram em publicagbes em bancos de teses e dissertagdes; Analisar, segundo os
critérics estabelecidos (vide Anexo 1), as semelhangas* e diferengas entre o projeto proposto aprovado e o
resultado final das publicagdes; Elaborar uma proposta de formulag8e do sistema de monitoramento dass
pesquisas pos-aprovagao pelo CEP/Unicamp

Enderego:  Rua Tessalia Vieira de Camarge, 1268

Bairro:  Bardo Gemaldo CEP: 13.083-R87
UF: 5P Municipio: CAMPINAS
Telefone: [10j2521-8035 Fax: (18)3521-7187 E-mail: cep@iom.umicamp. b
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Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:

Segundo o pesguisador: “A emenda destina-se a alterar o titulo da pesquisa, aperfeigoar os cbjetives geral &
especificos do projeto, insergdo do capitulo Atualizacio daguilo que foi executado para explicar o gue foi
realizar e o que sera feito no estude, atualizagio do croncgrama de pesquisa e apresentacBo da tabela para
auxiliar a comparagdo das varidveis para identificar as semelhangas e diferengas entre projeto e
publicagbes™.

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

O pesquisador apresentou os seguintes documentos: Projeto no formulario da PB emendado, Projeto
detalhado emendado, Folha de Rosto assinada pelo pesquisador e pelo Diretor da FCM, Carta de
justificativa de emdna, Tabela do projeto (anexo) e cronograma.

Recomendagoes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Emenda aprovada.

Consideragoes Finals a critério do CEP:

- O participante da pesguisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido, na
integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participants da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu conzsentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizago alguma & sem prejuizo ao seu cuidado (guando aplicavel).

- ) pesguisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apds andlise das
rardes da descontinuidade pelo CEP gue o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quants & descontinuagdo, exceto quande perceber risco ou dano ndo previsto ao participante cu guando
constatar a superiondade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida & um dos grupos da
pesquiza, isto &, somente em caso de necessidade de agdo imediata com intuito de proteger os
participantes.

Enderego:  [Rua Tessalia Vieira de Camargo, 128

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-BE7
UF: 5P Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8036 Fax: (12)3521-T1E7 E-mail:  cep@fom. unicamp b
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- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes gue alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesme que tenha side em outro centro) e enviar notificagBo ao CEP e & Agéncia Macional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesguisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a

AMVISA, 0 pesquisador ou patrocinador deve enviddlas tambem & mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas a0 protocolo inicial.

- Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialments seis meses apos a data deste
parecer de aprovagdo e ao térming do estudeo.

Lembramos que segundo & Resolugio 4662012 , item X1.2 lefra e, “cabe ao pesguisador apresentar dados
soficitados pelo CEP ou pela COMEP a qualguer momenta®.

-0 pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesguisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Argquivo Postagem Autor Situagan
Informagoes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_ 104857 06/1272017 Aceito
do Projeto 2 E1.pdf 15:17:09
Folha de Rosto folharostov2kadu . pdf 06/12f2017 | Carlos Eduardo Aceito

15:13:01__ | Cavalcants Barmos
Outros cartaEmendaacCEP. pdf 061272017 | Carlos Eduardo Aceito
01:59:00 | Cavalcante Barmos
Cutrog formulario. pdf 06/12f2017 | Carlos Eduardo Aceito
01:58:25 | Cavalcante Barmos
Cronograma cronogramaemenda. pdf 06/1272017 | Carlos Eduardo Aceito
01:57:17 | Cavalcante Barmos
Projeto Detalhado /| PROJETODEMESTRADCOversac2pbh.pdfl 06/1272017 | Carlos Eduardo Aceito
Brochura 01:57:03 |Cavalcante Barmos
Investigador

Enderego:  Rua Tessalia Viera de Camargo, 128

Baimo: Barao Geraldo CEP: 13083-887
UF: 5P Municipio: CAMPINAS
Telefone: [19j2521-5235 Fax: [12)38621-7157 E-mail: cepd@fom unicamg br
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CErcAME
COnrmEagao oo Panscs 2435289
Declaragﬁn de autorizaca.pdf 1110272016 | Carlos Eduardo Aceito
Instituicao e 17:54:11 | Cavalcante Barmos
Infraestrutura
Declaragdo de VINCULO. pdf 10/0272016 | Carlos Eduardo Aceilo
|Pesguisadores 15:17:13 | Cavalcante Barros

Situagio do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:
Mo

CAMPINAS, 13 de Dezembro de 2017

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

{Coordenador)
Enderego:  Rua Tessalia Viera de Camargo, 129
Bairo: Barao Geraldo CEP: 13.083-887
UF: 5P Municipioo CAMPINAS
Telefone: [19)2521-5036 Fax: (19)3521-7T187 E-mail: cep@fom unicamp br
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ANEXO 6 — RELATORIO PARCIAL / ACOMPANHAMENTO DE ESTUDOS
CLINICOS UNICENTRICOS OU MULTICENTRICOS

Pri-Reitoria de Pesquisa
mmﬁ Comité de Etica em Pesquisa

RELATORIO PARCIAL/A COMPANHAMENTO DE ESTUDOS CLINICOS

a
P? L3 Universidade Estadual de Campinas ﬂ%
o - W’#

UMICAMP

UNICENTRICOS OU MULTICENTRICOS.

IDENTIFICAGAO DO PROJETO

01. Titulo do Projeto:

02. Pe=quisador{a) Responsaval:

SITUAGAD DA PESQUISA
03. [] Em andamento Pravisio de conclusao:| ¢/ #

04. [] Ainda ndo foi iniciado Justificativa: Pravisdo de inicioz | 4§

05. Nimero de participantes/sujeitos incluidos no estudo:

06. Nimero de participantes/sujeitos retirados/descontinuados no estudo:

07. Principais raztes de retirada’descontinuacio no estudo:

08. Nimero de participanies/sujeitos que permanace no estudo:

INTERCORRENCIAS
09. Houve alguma intercorméncia com o parlicipante da pesquisa, segundo a Resclugio CHNS'MS 46612 e suas
complamentaras?
1 5im [ Mao

10. Faga um comentaric sobre a ocoméncia (providéncias lomadas, atc.)

11. Comentdrios adicionaisirelavantes a critério dola) pesguisadona):

1 Relsidrio parcial de estudo clinico - PR
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PQP it Universidade Estadual de Campinas
¥ Pri-Reitoria de Pesquisa

pré-rmtons da (RS0USE Comité de Etica em Pesquisa

unicamp

RELATORIO FINAL DE ESTUDOS CLINICOS
UNICENTRICOS OU MULTICENTRICOS

155

ANEXO 7 — RELATORIO FINAL DE ESTUDOS CLINICOS UNICENTRICOS OU
MULTICENTRICOS

IDENTIFICACADQ

01. Titulo do Projeto:

02. Pesquisador(a) Responsavel:

DADOS DOS SUJEITOS

03. Total de sujeitos recrutados em cada centro e no total:

04. Total de sujeitos incluidos no estudo em cada centro e no total:

05. Total de sujeitos selecicnados para randomizagio em cada centro e no total:

06. Total de sujeitos excluidos na randomizagdo em cada centro e no total:

07. Total de sujeitos efetivamente incluidos no estudo (apos a randomizag&o) em cada centro & no total:

08. Total de sujeitos retirados/descontinuados em cada centro & no total:

09. Principais razées de retirada/descontinuag&o:

10. Total de sujeitos gue concluiram o estudo em cada centro e no total:

11. Total de eventos sérios ocorridos em cada um dos centros participantes e no total:

12. Condutas adotadas em relagdo aos eventos dos eventos adversos graves:

13. Houve pedido de indenizagfic por danos causados por este estude em algum dos centros participantes?

O sim [ M&o

13.1. Em qual (is) centro{s)?

13.2. Qual {is) foi (ram) o (os) dano{s)?

13.3. Qual a conduta tomada?

5. Relatorio final de estudo clinico - PB - centro coordenadar.
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ANEXO 8 — RELATORIO FINAL DE ESTUDOS CLINICOS UNICENTRICOS E
MULTICENTRICOS

Pri-Reitoria de Pesquisa
pré-rmtnia da pESOUSE Comité de Etica em Pesquisa

unicamp

i
P{P [ Universidade Estadual de Campinas @%i
. “a¥

UNIEARP
RELATORIO FINAL DE ESTUDOS CLINICOS
UNICENTRICOS E MULTICENTRICOS

IDENTIFICACAD

01. Titulo do Projeto:

02. Pesquisadon(a) Responsavel:

DADOS DOS SUJEITOS
03. Total de sujeitos recrutados neste centro:

04. Total de sujeitos incluidos no estudo neste cenfro (Todos que consentiram com assinatura do TCLE):

05. Total de sujeitos selecionados para randomizag8o neste centro (Todos que preencheram os critérios de
inclusdio e exclusdo na visita de entrada - néo & a visita de randomizagio!):

06. Total de sujeitos excluidos na randomizagdo neste centro (Todos selecionados para randomizag8o gue no
periodo entre a selegdo e o dia efetivo da randomizagdo foram excluidos e ndo puderam ser randomizados ou porque
desistiram de paricipar ou porque desenvolveram algum critério de exclusio):

07. Total de sujeitos efetivamente incluidos no estudo (apds a randomizagdo) neste centro (Somente agueles
que foram efetivamente randomizados recebendo & 1? dose de tratamento ou intervengdo, conforme randomizagio):

08. Total de sujeitos retirados/descontinuados neste cenfro (Agueles excluidos/desconfinuados apos a
randomizagéo):

09. Principais razdes de retiradaldescontinuagio:

10. Total de sujeitos que concluiram o estudo neste centro:

11. Total de eventos sérios ocormidos neste centro:

12. Condutas adotadas em relagdo aos eventos dos eventos adversos graves:

13. Houve pedido de indenizagdo por danocs causados por este estudo?

O sim O NEo
13.1. Qual (is) foi (ram) o (os) dano{s)?
13.2. Qual a conduta tomada?

14, Comentarios adicionais/relevantes a critério do(a) pesquisador(a):

6. Relarorio final de estudo clinico — PB — ndo coordenador.
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ANEXO 9 - RELATORIO DE ACOMPANHAMENTO DE PROJETO DE PESQUISA

o
PQP s Universidade Estadual de Campinas @%
o Pro-Reitoria de Pesquisa a
Pré-mECL B0 BASAEE Comité de Etica em Pesquisa .
unicamp UMIC AMP

RELATORIO DE ACOMPANHAMENTO DE PROJETO DE PESQUISA

IDEMTIFICA(;.&O DO PROJETO

01. Titulo do Projeto:

02. Pesquisador(a) Responsavel:

03. Nome do(a) Crientador{a):

] informagdes Parciais [ informagédes Finais

SITUAGAD DA PESQUISA

04. [] Em andamento Previséo de conclusdo: /|

05. [ Ainda ndo foi iniciado Justificativa: Previsgo de inicio: |

06. [] SuspensdoiCancelamento | Justificativa:

07. [ Concluido Data da Conclusdo: | /[

08. Mumero de participantes incluidos na pesquisa:

09. Mumero de participantes previsto (mencionado) na Folha de Rosto/COMEP:

10. Comentarios adicionaisirelevantes a critério do(a) pesquisador(a):

INTERCORRENCIAS
11. Houve alguma intercorréncia com o paricipante, segundoc a Resolug8o CNS/MS 466/M12 e suas
complementares?
[ sim [ MEe
Informe e Justifique:
RESULTADOS

12. Foram publicados? [] Sim S
13. Se gim, onde?

Periddico especializado [ Resumo [] Artigo Completo [

Anuais de Eventos Cientificos [ Livros [ Outras Publicagbes [] Qual?

14. Informar o enderego eletrdnico (site) dais) publicagdo(fes):

15. Se ndo, por qué?  Justificativa:

Obs: Qualguer que seja o veiculo de publicagio, devera ser informado o enderego
eletrénico (site) no item 13.

8. Relatdrio parcialfinal de estudo WAD clnico - PB.
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ANEXO 10 - FLUXOGRAMA DA ANALISE DE PROJETOS NO CEP
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ANEXO 11 — FLUXOGRAMA DA ANALISE DE PROJETOS NO CEP (CENTRO
PARTICIPANTE)
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ANEXO 12 — FLUXOGRAMA DA ANALISE DE PROJETOS NO CEP (CENTRO
COPARTICIPANTE)

Pesquisador

Submete o

Projeto
Projeto b

—~—

Parecer do
Coordenador
Aprovado

Comité de
Etica
Coordenador Projeto

v
Comité de
Etica
Coparticipante

Comité de
Etica

(S ERIGAEEN  Copia do
i Projeto

Parecer - Aprovado Parecer — Nao Aprovado

Pesquisador A instituic@o
coparticipante é retirada
imediatamente do Edita a Cdpia do Projeto e
Estudo. Ndo é possivel Anexa Respostas as
solicitar recurso, mas Pendéncias
. sera facultado ao
nf:g:;!cf;:;:;m pesquisador a incluir a COP‘? do
RN instituicio novamente ao Projeto
CEP da inst. estudo. Através de

emenda no projeto
coordenador

Pesquisador
Pode iniciar a
inclusdo de
voluntarios
participantes no

Coparticipante
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