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Resumo

Esta pesquisa buscou tracar o perfil do Comité de Etica da Universidade Estadual Vale do Acarau, Ceara,
nos 10 anos da Plataforma Brasil. Levantaram-se pesquisas realizadas entre 2012 e 2021, conforme atores ou
processos, seguindo a analise descritiva. Houve prevaléncia feminina e do campo da salde ou ciéncias bio-
l6gicas, e pareceristas tiveram maior formacdo académica, tempo de experiéncia e nimero de projetos em
relacdo a pesquisadores. Das 2.295 pesquisas analisadas, houve flutuagdes temporais, com concentracio de
projetos anteriormente aprovados até 2015, finalizados em 2016 e em tramite em 2021, com evidente dimi-
nuicdo em 2020 e 2021. Foram mais frequentes pesquisas originais de centros coordenadores, institucionais,
brasileiras, autofinanciadas, sem area tematica, com decisio ética favoravel, em até trés meses e tempo de
fluxo reduzido entre quinquénios. Termo de consentimento livre e esclarecido e riscos destacaram-se como
principais dbices éticos. Esse panorama valoriza a importancia da plataforma para o progresso cientifico.
Palavras-chave: Etica em pesquisa. Bioética. Comités de ética em pesquisa. Projetos. Avaliacio da
pesquisa em saude.

Resumen

Trayectoria de un comité de ética: 10 afios de la Plataforma Brasil

Esta investigacion rastred el perfil del Comité de Etica de la Universidad Estadual Vale do Acarau, Ceara,
Brasil, en los 10 aios de la Plataforma Brasil. Los estudios ocurrieron entre 2012 y 2021 seguin actores o
procesos, siguiendo el analisis descriptivo. Predominaron mujeres del campo de la salud o las ciencias bio-
légicas y, comparados con los investigadores, los arbitros tenian alto nivel de formacién académica, mayor
tiempo de experiencia y proyectos. En 2.295 estudios hubo fluctuaciones temporales, con concentracion
de proyectos aprobados hasta 2015, completados en 2016 y en curso en 2021, con disminucion evidente
entre 2020-2021. Los estudios mas frecuentes provienen de los centros coordinadores, institucionales,
brasilefios, autoapoyados, sin area tematica, con decision ética favorable hasta tres meses y tiempo de
flujo reducido entre quinquenios. El formulario de consentimiento y los riesgos fueron los principales
obstaculos éticos. Este panorama valora la importancia de la plataforma al progreso cientifico.

Palabras clave: Etica en investigacion. Bioética. Comités de ética en investigacién. Proyectos. Evaluacion
de la investigacion en salud.

Abstract

Trajectory of an ethics commitee: 10 years of Plataforma Brasil

This study outlines the profile of the Ethics Committee of the Acarau Valley State University, Cear3, Brazil,
after 10 years of Plataforma Brasil. Bibliographic search surveyed research conducted between 2012 and
2021 according to actors and processes, following descriptive analysis. Results showed a prevalence of
female researchers from the health or biological sciences field, and reviewers had a greater academic
background, length of experience, and number of projects than researchers. Of the 2,295 studies analyzed,
most were approved by 2015, completed in 2016 and under evaluation in 2021, with clear decrease in
2020 and 2021. Original research from national self-funded institutional coordinating centers without
thematic area, with a favorable ethical opinion within three months, and reduced flow time between
quinguennia stood out. Main ethical obstacles concerned the informed consent and risks. This overview
highlights the importance of the platform for scientific progress.

Keywords: Ethics, research. Bioethics. Ethics committees, research. Projects. Health research evaluation.
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A bioética é componente transversal na pes-
quisa cientifica, sendo norteada pelas Resolucoes
466/2012' e 510/201672, do Conselho Nacional
de Sadde (CNS), que destacam o respeito aos
principios da nao maleficéncia, beneficéncia,
autonomia, justica e equidade, além de outras
regulamentacdes, dada sua aderéncia a multiplos
escopos. Para proteger o participante de pesqui-
sas e responder com diligéncia a protocolos enca-
minhados por pesquisadores de instituicoes ou
empresas, € obrigatéria a anélise por colegiado
multidisciplinar e independente, garantindo a efi-
cacia e a lisura dos pareceres 34,

No Brasil, pesquisas envolvendo seres huma-
nos devem ser avaliadas sob a égide bioética e
autorizadas previamente por comités de ética em
pesquisa (CEP), instancias locais para protocolos
de menor complexidade, cuja capilaridade chega a
98% das submissoes, ou pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep), instancia nacional vincu-
lada ao Ministério da Saude (MS) para areas temati-
cas especiais de maior complexidade e responsavel
pela atualizacio de diretrizes e normas*2. Para ter
uma dimensao real dessa cobertura, até outubro
de 2022 o Brasil contava com 875 CEP, sendo 190 na
regido Nordeste e 42 no estado do Ceara*”.

O sistema CEP/Conep foi instituido pela revo-
gada Resolucdo CNS 196/1996°¢ e passou por uma
evolucdo gerencial significativa, transitando do
modelo fisico convencional até o eletronico’. A pri-
meira plataforma on-line do pais foi a do Sistema
Nacional de Informacées sobre Etica e Pesquisa
(Sisnep), que funcionou de 2002 até o fim de 2011.
Nela, era possivel cadastrar dados gerais dos
projetos, emitir folha de rosto e acompanhar sua
aprovacao, mas ndo armazenava todos os dados
documentais e processuais referentes a cada pro-
jeto de pesquisa’.

A partir de 2012, a plataforma semi-informatizada
do Sisnep foi substituida pela Plataforma Brasil,
possibilitando cadastro, acompanhamento,
notificagdes e interagdes diversas, em um sistema
transparente, rastreavel, agil e totalmente on-line.
Em sua terceira versao, fruto do aprimoramento
do sistema via inteligéncia artificial, conta, ainda,
com assistente virtual®. O advento dessa base
nacional e unificada diminuiu a burocracia fisica e
o longo tempo de avaliacdo, principais reclamacoes
da comunidade académica, e ela atua como ferra-
menta de controle social mais efetiva, possibilitando

0 acompanhamento de sua regularidade por pes-
quisador e participante”’.

Apesar de ofertar funcionalidades de acesso
aberto sem necessidade de cadastro para busca
de informacoes, a Plataforma Brasil tem limitacoes,
nao permitindo, ao longo da ultima década, analise
automatica detalhada de especificidades de
pesquisas, como escopo, tempo decorrido e maio-
res motivos de pendéncias, bem como aspectos
humanos dos colegiados que compdem o sistema
CEP/Conep?. O gerenciamento dos fluxos de avalia-
cao e das equipes constituintes dos CEP no pais é
assunto escasso na literatura, havendo poucas evi-
déncias sobre pontos fortes e aspectos a melhorar,
o que poderia contribuir para reflexdo e amadure-
cimento dos CEP*“.

O cenario proposto para este estudo de caso
foi o Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Universidade Estadual Vale do Acarau
(CEP/UVA), implantado em outubro de 2002 no
Centro de Ciéncias da Saude da UVA, em Sobral,
interior do Ceard '°, e em atividade continua regis-
trada pela Conep?®. Em sua trajetoria, o CEP/UVA
polarizou as pesquisas no ambito loco-regional no
interior, dada sua distancia de 232 km da capital
Fortaleza, ja tendo contado com professores de
diversos campos do conhecimento e representa-
¢oes de usuario indicado pelo Conselho Municipal
de Saude de Sobral . Como pioneiro na cidade,
colaborou como nucleador de capacitacoes dos
CEP de duas instituicdes: hospital Santa Casa da
Misericordia de Sobral (CEP/SCMS), em 20161,
e Centro Universitario Instituto Superior de
Teologia Aplicada (CEP/Uninta), em 2017 *2,

Diante das lacunas de conhecimento da temética,
este estudo buscou tracar um panorama do CEP/UVA
para desvelar avancos e desafios apds 10 anos da
Plataforma Brasil no gerenciamento da tramitacdo
bioética do sistema CEP/Conep.

Material e métodos

O cenério da pesquisa foi o préoprio CEP/UVA,
utilizando sua base documental eletrénica por
meio da interface do CEP na Plataforma Brasil 8,
ja acessivel para cadastro de parecerista do pes-
quisador. A amostra foi constituida por todos os
projetos ja avaliados ou em avaliacdo entre os anos
consolidados de 2012 e 2021.
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Realizou-se levantamento remoto da amostra,
analisando pareceres consubstanciados emitidos
pelo CEP ou pela Conep, bem como os histéricos
de tramites, o que permitiu categorizar projetos de
pesquisa segundo atores ou processos envolvidos.

Na dimensao de atores no intersticio decenal,
quantificaram-se separadamente os totais de
pesquisadores e pareceristas, seguindo para sua
classificacdo segundo género, titulacdo no con-
tato inicial com a Plataforma Brasil, campo do
conhecimento conforme o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq),
anos totais de experiéncia com a plataforma
e média de projetos enviados ou analisados a
cada ano, respectivamente.

Na dimensdo de processos no intersticio
decenal, as pesquisas foram quantificadas segundo
tipo (projeto, emenda ou notificacdo, de centro
coordenador, participante ou coparticipante),
instituicdo proponente (do préprio ou diferente
do CEP), pais (Brasil ou estrangeiro), financiamento
(proprio ou institucional), area tematica especial
para a Conep (enviada pelo pesquisador ou a cri-
tério do CEP), decisio ética (aprovada; recusada,
retirada ou ndo aprovada; pendente; em relatoria;
em fluxo com a Conep; ou outra) e tempo de fluxo
(da submissdo até a decisdo final, em faixas de

dias e em média geral ou por quinquénio). Por fim,
procedeu-se a uma classificacido geral e quantifi-
cacao dos principais 6bices éticos e documentais
registrados durante todo o periodo analisado.

As informacoes coletadas foram tabuladas no
software Microsoft Excel para analise das variaveis
e passaram por analise descritiva simples, por meio
de valor absoluto e relativo (porcentagem) ou
médiatdesvio absoluto da média.

De maneira complementar, investigou-se a com-
posicao vigente do CEP/UVA, disponivel para acesso
publico em site institucional °, a fim de determinar
os perfis de campos de atuacao dos pareceristas.

Resultados

A Tabela 1 demonstra que a maior prevaléncia
do género feminino e da area de conhecimento
em ciéncias da saude ou biolégicas em relacao as
demais categorias foi similar entre pesquisadores
e pareceristas. A formacdo académica em nivel
stricto sensu (mestrado ou doutorado) superou
dois tercos da amostra de pareceristas, e mais da
metade dos pesquisadores apresentaram de gra-
duacao a especializacdo.

Tabela 1. Perfil dos atores nas pesquisas no CEP/UVA no periodo de 2012 a 2021

Categorias

Género

Titulacdo ao contato inicial com a Plataforma Brasil

Area de conhecimento

Anos de experiéncia com a Plataforma Brasil

Médiatdesvio absoluto da média de projetos ao ano

Pareceristas (n=51)

Q: 32 (62,75%)
J: 19 (37,25%)

D: 27 (52,94%)
M: 14 (27,45%)
E: 5 (9,80%)
G: 5 (9,80%)

CSB: 32 (62,75%)
CHSA: 13 (25,49%)
0: 6 (11,76%)

3,18+1,73

Pesquisadores (n=849)

Q: 581 (68,43%)
J': 268 (31,57%)

D: 119 (14,02%)
M: 239 (28,15%)
E: 319 (37,57%)
G: 172 (20,26%)

CSB: 632 (74,44%)
CHSA: 118 (13,90%)
0: 99 (11,66%)

1,51+0,77

1,48+0,69 9,25+5,01

CEP/UVA: Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Estadual Vale do Acarau; D: doutorado; M: mestrado;
E: especializacdo; G: graduacdo; CSB: ciéncias da satide ou bioldgicas; CHSA: ciéncias humanas ou sociais aplicadas; O: outras

Os pareceristas exibiram o dobro da média de
experiéncia total com a Plataforma Brasil quando
comparados aos pesquisadores. A maioria dos pri-
meiros (35; 68,63%) permaneceu por até trés anos na

atividade, e a maior parte dos Gltimos (638; 75,15%)
teve contato com a atividade por até um ano.

J4 a quantidade média de projetos analisa-
dos ou em analise por pareceristas superou seis
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vezes a média de projetos enviados anualmente
pelos pesquisadores, com a maioria dos parece-
ristas (30; 58,82%) executando avaliacdo de até
nove projetos ao ano, enquanto a maioria dos
pesquisadores (604; 71,14%) submeteu até um
projeto ao ano.

Sobre a composicdo mais recente do CEP/UVA,
até dezembro de 2021 foram registrados 13 pare-
ceristas em exercicio, com formag¢do em admi-
nistracdo, ciéncias sociais, educacdo fisica,
enfermagem, medicina, odontologia, pedagogia,

psicologia e quimica, reforcando o carater multi-
profissional desse colegiado.

A Figura 1 demonstra a evolucido temporal
do total de pesquisas tramitadas no CEP/UVA
via Plataforma Brasil. Projetos aprovados antes
da criacdo da plataforma tiveram registro mais
frequente entre 2013 e 2015, e em 2016 houve
expressivo pico de projetos com analise ja
finalizada e menor quantitativo de toda a década
em 2020 e 2021. Ja projetos em tramite tiveram
maior concentracao em 2021, embora anos retroa-
tivos também exibissem pequenas frequéncias.

Figura 1. Evolucdo temporal de pesquisas no CEP/UVA na década de 2012 a 2021 (n=2.295)
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CEP-UVA: Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Estadual Vale do Acarati

A Tabela 2 descreve o perfil dos projetos no
CEP/UVA conforme categorias e resultados, sendo
mais frequentes os projetos de pesquisa originais
em relacdo a emendas e notificacdes, bem como
de centro coordenador em relacdo a centro (co)
participante. Em metade da amostra, a instituicao

proponente foi a prépria UVA, sendo a porcao
restante composta por 27 instituicbes do mesmo
municipio sem CEP préprio até entido, com des-
taque para o Centro Universitario Uninta (537;
23,40%) e a Santa Casa de Misericérdia de Sobral
(164; 7,15%).
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Tabela 2. Perfil dos projetos no CEP/UVA no periodo de 2012 a 2021 (n=2.295)

Categorias Resultados

Projeto original de centro coordenador: 2.104 (91,68%)
Projeto original de centro (co)participante: 56 (2,44%)

Tipo de pesquisa

Emenda de centro coordenador: 42 (1,83%)
Emenda de centro (co)participante: 16 (0,70%)

Notificacdo de centro coordenador: 55 (2,40%)
Notificacdo de centro (co)participante: 22 (0,96%)

Instituicao proponente

Pais

Do proprio CEP: 1.130 (49,24%)
Diferente do CEP: 1.165 (50,76%)

Estudo no Brasil: 2.291 (99,83%)

Estudo internacional: 4 (0,17%)

Financiamento

Do préprio pesquisador: 2.151 (93,73%)

Institucional: 144 (6,27%)

N3o: 2.244 (97,78%)

genética humana): 8 (0,35%)

novos equipamentos e dispositivos): 8 (0,35%)
biosseguranca): 7 (0,31%)

novos procedimentos): 6 (0,26%)

origem fora do Brasil): 5 (0,22%)

reproducido humana): 3 (0,13%)

populacdes indigenas): 3 (0,13%)

novos farmacos, vacinas e testes diagndsticos): 2 (0,09%)

Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim

Area tematica especial

—_— e~~~ —~ —~ — —

Sim (a critério do CEP): 9 (0,39%)

Aprovada: 1.698 (73,99%)
Recusada, retirada ou ndo aprovada: 342 (14,90%)

Decisao ética

Pendente: 170 (7,41%)

Em relatoria: 30 (1,31%)
Em fluxo com Conep: 27 (1,18%)
Transferida, em validacio documental ou de relator: 28 (1,22%)

De 1 a 30 dias: 535 (23,31%)
De 31 a 60 dias: 452 (19,69%)
De 61 a 90 dias: 367 (15,99%)

Tempo de fluxo

De 91 a 120 dias: 330 (14,38%)

De 121 a 180 dias: 296 (12,90%)
De 181 a 365 dias: 213 (9,28%)
Acima de 365 dias: 102 (4,44%)

CEP/UVA: Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Estadual Vale do Acarati

A pesquisa brasileira foi preponderante,
havendo apenas quatro protocolos multicéntricos
transnacionais, sediados no Reino Unido. A fre-
quéncia de financiamento do préprio pesquisador
foi 15 vezes superior ao fomento institucional,
sendo, nesse Ultimo caso, mais comum a fonte
publica (111; 4,84%) que a privada (33; 1,44%).

Houve baixa frequéncia de pesquisas dirigidas
a Conep nas areas tematicas especiais cadastradas
na submissdo, com aumento de encaminhamen-
tos a critério do CEP a partir de 2020 - covid-19
(6; 0,26%) e biobanco (3; 0,13%). A decisio ética
favoravel foi maioria, com as categorias de nao

aprovacao somadas chegando a um quarto da
amostra. O tempo de fluxo mostrou maior preva-
Iéncia da faixa até 30 dias, com mais da metade da
amostra geral atingindo até trés meses.

Em anélise amiude do tempo de fluxo, consi-
derando amostra e periodo total, a média foi de
110,09+84,53 dias. Ao considerar uma estratifica-
cao temporal por quinquénio a partir da data de
submissdo, a amostra entre 2012 e 2016 (n=1.277)
alcancou média de 125,51+96,23 dias, e a amos-
tra de 2017 a 2021 (n=1.018) obteve média de
90,78+69,10 dias. Assim, houve reducao progressiva
do tempo de fluxo ao longo da década analisada.
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Registros de mais de uma versao de avaliacao
de projeto, de troca de pareceristas ou de demora
superior a 30 dias para retorno das pendéncias
pelo pesquisador foram achados tipicos em fluxos
superiores a 60 dias. Mais da metade da amostra
(1.308 pesquisas ou 56,99% do total) apresentou
pelo menos uma das condicdes descritas.

A Tabela 3 evidencia os principais motivos de
rejeicdo, pendéncia ou ressalvas aos projetos ana-
lisados pelo CEP/UVA. Auséncia ou inconformidade
de alguns documentos apensados na Plataforma
Brasil foram motivo de ébices éticos, em que o termo
de consentimento livre e esclarecido (TCLE) teve
maior representatividade mediante anuéncia insti-
tucional, cronograma, folha de rosto, instrumento
de coleta de dados, projeto detalhado, orcamento,
termo de assentimento, termo de fiel depositario
e termo de uso de imagem e depoimentos.

Tabela 3. Obices éticos ou documentais em pesquisas
no CEP/UVA no periodo de 2012 a 2021 (n=2.295)

Frequéncia (um ou
mais itens por projeto)
TCLE 1.080 (47,06%)
773 (33,68%)
591 (25,75%)
367 (15,99%)

Item

Anuéncia institucional
Cronograma
Folha de rosto

Riscos 354 (15,42%)
Instrumento de coleta de dados 309 (13,46%)
Projeto detalhado 230 (10,02%)

Amostragem 159 (6,93%)
Beneficios 141 (6,14%)
Orcamento 136 (5,93%)
Termo de assentimento 95 (4,14%)
Abordagem aos participantes 94 (4,10%)
Justificativa da auséncia de TCLE 37 (1,61%)

Termo de fiel depositario 36 (1,57%)

Enquadramento em area

0,

tematica especial s
Etapas ou Intervencoes a 34 (1,48%)
executar

Term9 de uso de imagem e 10 (0,44%)
depoimentos

Anélise dos dados 7 (0,31%)
Titulo 6 (0,26%)
Objetivos 4(0,17%)

CEP/UVA: Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Estadual Vale do Acarau; TCLE: termo de consenti-
mento livre e esclarecido

Ao analisar itens especificos, auséncia ou falta
de clareza de riscos e suas estratégias de minimi-
zacao tiveram maior impacto do que deficiéncias
na descricdo de amostragem (como quantidade de
voluntarios e seus critérios de inclusao e exclusao,
incluindo grupos, faixa etaria e sexo), beneficios,
abordagem aos participantes (virtual ou presencial,
sem cautelas sanitarias na pandemia), justificativa
da auséncia de TCLE, enquadramento em area tema-
tica especial (apenas sete pesquisas adequadas,
incluindo trés de populacdes indigenas e quatro de
origem estrangeira), etapas ou intervencdes a exe-
cutar, anélise dos dados, titulo e objetivos.

Discussao

O expressivo nimero de pesquisas do campo
de saude ou biomédica converge para o esperado,
conforme o escopo de pesquisas envolvendo seres
humanos?, embora a area de ciéncias humanas e
sociais aplicadas ganhe franca visibilidade e tenha
alcancado 42% do total de propostas num CEP da
Paraiba '3, valor bem superior ao encontrado no
CEP no Ceara.

O maior niumero de projetos submetidos por
pesquisadores, associado a menor titulacao,
assemelha-se aos achados do estudo de Silva e
Santos 2, no qual mais da metade desses ato-
res eram mestres e apresentaram apenas um
protocolo. Tal perfil pode sugerir vinculagao das
pesquisas a poés-graduacdo em andamento e
periodo tipico com producao cientifica mais ativa
em comparacdo com trabalhos orientados a gra-
duacdo em medicina, com apenas 13,5% de pes-
quisas submetidas a um CEP de Minas Gerais *°.

Ja o maior niimero de projetos analisados por
pareceristas pode refletir a experiéncia deseja-
vel para um colegiado multiprofissional, execu-
tando a analise eficiente de propostas diversas
em conteldo?. Quatro CEP da Bahia exibiram
prevaléncia de integrantes do género feminino,
do campo de ciéncias biolégicas, com doutorado,
exercicio profissional igual ou superior a 30 anos e
participacdo em algum evento ou curso sobre ética
em pesquisa. Isso corrobora a hipétese de que
maior grau académico e experiéncia podem favo-
recer avaliacdo bioética mais acurada .

O total corrente de relatores do CEP/UVA foi ligei-
ramente inferior a média nacional de 16 membros
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por CEP aptos a dar pareceres consubstanciados,
considerando coordenadores, membros relatores e
representantes de participantes de pesquisa’.

A quantidade de pesquisas analisadas pelo
CEP/UVA aproxima-se da média de 200 projetos
anuais de um CEP do Espirito Santo'’, superando
um CEP do Para, com 633 projetos em cinco
anos (entre 2006 e 2010) *8, e um CEP da Paraiba,
com 228 em sete anos (entre 2008 e 2014) **, o que
sugere discrepancias entre regides brasileiras e
aporte de cada instituicdo de ensino e pesquisa.
A evolucao temporal do CEP corrobora a transfor-
macao continua no sistema de revisao ética em
pesquisa no pais .

A tendéncia nos primeiros anos do decénio
de registro de pesquisas ja aprovadas antes da
Plataforma Brasil reflete o periodo de transicdo do
antigo modelo de gestdo de projetos via Sisnep”’.
O aumento de projetos a partir de 2016 pode ter
relacdo com o incremento de resolucdes regula-
mentadoras envolvendo pesquisas em ciéncias
humanas?, casos clinicos? ou temas prioritarios
para o Sistema Unico de Saude (SUS) 2. J4 o0 menor
quantitativo de pesquisas a partir de 2020 pode
ser associado ao impacto negativo da pandemia de
covid-19, a qual, inicialmente, limitou a producao
académica em funcao do isolamento social4, mas,
por outro lado, aperfeicoou as coletas de dados
virtuais para estudos mais recentes 2.

O perfil de projetos de pesquisa originais cor-
robora a literatura, conservando maior associacdo
com estudos para obtencao de titulo académico
em relacdo aqueles financiados . Apesar de a
Plataforma Brasil atuar desde a fase de projeto até a
submissao de relatorios?, o baixo nimero de notifi-
cacoes demostra a limitada retroalimentacado desse
sistema pela propria comunidade académica.

Levantamento em CEP do Espirito Santo
demonstrou que estudos observacionais ou de
intervencao, com foco em assisténcia a saude de
trabalhador, mulher, adolescente, crianca e idoso,
foram mais frequentes que estudos experimentais
e de alta complexidade tecnolégica?’, de modo
similar a baixa frequéncia encontrada de areas
tematicas especiais, mesmo com o incremento de
estudos sobre covid-19*. Entretanto, a baixa asso-
ciacdo entre instituicoes para execucio de projetos
conjuntos denota um padrdao mais endoégeno,
ainda timido, para o avanco de pesquisas multi-
céntricas ou com permeabilidade internacional °.

Apesar de a Plataforma Brasil ser base nacional
unificada de registro de pesquisas, permitindo
interagir com agéncias regulatorias e de fomento?,
a prevaléncia do autofinanciamento neste estudo
expoe a deficiéncia brutal de patrocinio enfrentada
por pesquisadores.

No Brasil, pesquisas envolvendo seres huma-
nos sao claramente subfinanciadas, apesar de
sua Obvia importancia estratégica para o desen-
volvimento do pais“. O padrao de decisdo ética
aproxima-se de um CEP da Paraiba, onde 82,02%
das pesquisas foram aprovadas 2.

E fundamental que pesquisadores e institui-
coes valorizem as tarefas do comité, permitindo
tempo adequado as apreciacdes colegiadas e
evitando trocas de pareceristas, o que causaria
demora no fluxo de projetos 2. Ainda, uma tra-
mitacdo mais prolongada de projetos poderia ter
relacdo com grande demanda, adendos, comple-
xidade do escopo ou abandono pelo pesquisador,
fatores que dilatam substancialmente o tempo de
conclusido das analises 1%,

As pendéncias de um CEP do Para alcancaram
86,5% dos projetos, sendo mais prevalentes equi-
vocos no TCLE *8, o que vai ao encontro dos achados
deste estudo. Mais da metade dos projetos de pes-
quisa submetidos em CEP do interior de Sao Paulo
para desenvolvimento institucional nos cursos de
medicina ou enfermagem apresentaram erro de
preenchimento de documentos obrigatérios 2.

Outro CEP do Para verificou atendimento
dos projetos a beneficéncia e 3 autonomia do
paciente, mas foram deficientes em justica e sigilo,
com lenta melhora desses principios ao longo
dos anos ?. Pesquisas desenvolvidas em diferentes
cursos de odontologia no Brasil também mostra-
ram fragilidades quanto ao TCLE, nos quesitos
direito ao anonimato e autorizacdo para uso de
dados e imagens %.

A clareza no objetivo, na linguagem e na apre-
sentacdo do TCLE contribui para bom atendi-
mento aos requisitos éticos e juridicos previstos .
Abordagens clinicas podem ter como ébices a ndo
preservacao do direito a privacidade e a confi-
dencialidade em individuos hospitalizados com
autonomia reduzida, reforcando a necessidade
de um olhar atencioso na construcdo do projeto,
para evitar situacdes invasivas ou aceitacado acritica
diante dos cuidados a serem recebidos 2.
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Um CEP de Minas Gerais verificou, nos proto-
colos de pesquisa, que a descricdo de riscos esteve
presente em apenas um quarto dos formularios ou
no TCLE, ao passo que suas medidas de preven-
¢do compuseram mais da metade dos documentos
correspondentes, evidenciando a dificuldade de
pesquisadores em identificar potenciais danos em
pesquisas humanas?. Inadequacdes do nimero
amostral ou dos métodos de analise para respon-
der as questdes estudadas também podem ser
motivos comuns de pendéncias®°.

Vale reforcar a importancia de um CEP como
instancia consultiva e educativa para a pratica da
pesquisa *. Programas de capacitacio continuada
sdo Uteis tanto para pareceristas quanto para pes-
quisadores, porém sua implementacdo, desenvol-
vimento e consolidacdo demandam maior apoio e
investimento institucional *%’.

Em diretrizes curriculares e cédigos de ética
nos campos de medicina, enfermagem, farmacia,
nutricdo, odontologia e biomedicina, ha pouca
ou nenhuma cautela com integridade cientifica,
publicidade, estimulo a pesquisa, plagio e manipula-
¢ao de dados. Isso torna urgente maior comprometi-
mento ético e metodoldgico na educacao em saude,
a fim de restabelecer boas praticas cientificas 3.

Cerca de um quarto dos académicos de medicina
e enfermagem que integraram projetos de pesquisa
submetidos a um CEP do interior de Sao Paulo afir-
maram ter informacoes insuficientes de seus orien-
tadores quanto aos documentos e aspectos bioéticos
fundamentais para tramitacdo na Plataforma Brasil,
sendo quase unanime a necessidade de insercao da
bioética na grade curricular?,

Apesar de docentes universitarios na Paraiba
reconhecerem como positiva a atuacdo do CEP ins-
titucional na protecao dos participantes e na auto-
rizacdo de publicacbes, enfrentaram dificuldade

frequente em entender o processo de avaliacao,
bem como o significado das recomendacdes diante
das normas vigentes 32. Areas pouco usuais de ava-
liacdo, tais como pesquisas que envolvam criancas,
povos indigenas, genética, novos medicamentos
e procedimentos invasivos, também reforcam a
necessidade de atualizacdo constante dos mem-
bros de CEP para emissao de pareceres consubs-
tanciados adequados *.

As liderancas de CEP no Brasil convergem nos
pontos criticos para aperfeicoamento da avalia-
cao bioética com seres humanos: maior repre-
sentatividade de usudrios, visando a protecao dos
participantes; parcimoénia na acido de gestores
institucionais, para evitar conflitos de interesses;
agenda basica, para evitar excesso de demandas
administrativas para seus membros; e necessidade
de melhor formacao em ética em pesquisa*.

Apesar dos entraves no que concerne aos
padroes de andlise nos diversos comités, as difi-
culdades de acompanhamento dos projetos em
andamento e ao cadastro na Plataforma Brasil,
o sistema brasileiro é referencial para outros paises.
Isso se deve a sua estruturacio efetiva, respeito e
protecdo de participantes de pesquisa e insercdo da
sociedade no ambito dos comités 333,

Consideracgoées finais

Avancos e desafios permeiam os caminhos do
CEP/UVA ao longo da ultima década, com a ope-
racionalizacdo da Plataforma Brasil, considerando
similaridades ou divergéncias nas dimensoes de
atores e processos em relacio a outros CEP do pais.
Esse panorama valoriza a importancia da plataforma
para o progresso cientifico e motiva futuras discus-
soes sobre a gestido da pesquisa no pais.

Referéncias

1. Conselho Nacional de Salide. Resolucio n® 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprova as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e revoga as Resolugdes CNS nos. 196/96,
303/2000 e 404/2008. Diario Oficial da Unido [Internet]. Brasilia, p. 59, 13 jun. 2013 [acesso 16 set 2021].

Secio 1. Disponivel: https://bit.ly/3w4T2yR

2. Conselho Nacional de Satude. Resolucido n°® 510, de 7 de abril de 2016. Dispde sobre as normas aplicaveis
a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodoldgicos envolvam a utilizacdo
de dados diretamente obtidos com os participantes ou de informacdes identificaveis ou que possam

Rev. bioét. 2023; 31: e3401PT  1-10

http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420233401PT


https://bit.ly/3w4T2yR

Caminhos de um comité de ética: 10 anos da Plataforma Brasil

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

acarretar riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana. Diario Oficial da Unido [Internet]. Brasilia,
p. 44-6, 24 maio 2016 [acesso 28 out 2021]. Secdo 1. Disponivel: https://bit.ly/41yYSXq

Conselho Nacional de Satde. Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa [Internet]. Brasilia: Conselho
Nacional de Satide; 2021 [acesso 10 abr 2021]. Disponivel: https://bit.ly/41CeARwW

Castro-Silva Il, Maciel JAC. Panorama de pesquisas com seres humanos sobre Covid-19 no Brasil. Rev. bioét.
(Impr.) [Internet]. 2020 [acesso 10 abr 2021];28(4):655-63. DOI: 10.1590/1983-80422020284429
Conselho Nacional de Satide. Comités de Etica em Pesquisa [Internet]. Brasilia: Conselho Nacional de
Saude; 2021 [acesso 10 abr 2021]. Disponivel: https://bit.ly/40n6dZ8

Conselho Nacional de Salde. Resolucao n°® 196, de 10 de outubro de 1996. Aprova as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Diario Oficial da Unido [Internet]. Brasilia,
p. 21.082-5, 16 out 1996 [acesso 21 mar 2023]. Secao 1. Disponivel: https://bit.ly/3mGTUZY

Conselho Nacional de Salde. Sisnep em consulta [Internet]. Brasilia: Ministério da Satde; 2007 [acesso
10 abr 2021]. Disponivel: https://bit.ly/41Hnptw

Brasil. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Etica em Pesquisa. Plataforma Brasil [Internet]. Brasilia:
Ministério da Saude; 2021 [acesso 10 abr 2021]. Disponivel: https://bit.ly/30pWXGk

Barbosa AS, Boery RNSO, Boery EN, Gomes-Filho DL, Sena ELS, Oliveira AAS. A Resolucao 196/96 e o
sistema brasileiro de revisio ética de pesquisas envolvendo seres humanos. Rev bioét. (Impr.) [Internet].
2011 [acesso 6 jun 2020];19(2):523-42. DOI: 10.13140/RG.2.1.4788.0406

Universidade Estadual Vale do Acara(i. Comités de Etica em Pesquisa (CEP) - Apresentacio [Internet]. [s.d.]
[acesso 10 abr 2021]. Disponivel: https://bit.ly/3UPuvJT

Membros do Comité de Etica da Santa Casa de Sobral recebem treinamento [blog]. Encontro com a Satide
[Internet]. 2016 [acesso 22 maio 2023]. Disponivel: https://bit.ly/43pNy00O

Centro Universitario Uninta. Capacitacdo dos membros do Comité de Etica em Pesquisa [Internet].
2017 [acesso 5 ago 2022]. Disponivel: https://bit.ly/41jibE9

Silva GJ, Santos MLC. Caracterizacado de protocolos de pesquisa: um estudo na Paraiba, Brasil. Rev. bioét.
(Impr.) [Internet]. 2016 [acesso 10 abr 2021];24(1):176-83. DOI: 10.1590/1983-80422016241119
Castro-Silva Il, Ferreira FV, Maciel JAC. Pesquisas em biotecnologia no Brasil: uma correlacdo espacial
entre indice-H e desenvolvimento social. Research, Society and Development [Internet]. 2021 [acesso
29 ago 2022];10(1):e29910111807. DOI: 10.33448/rsd-v10i1.11807

Jorge MT, Pegoraro BL, Ribeiro LA. Abrangéncia de acdo do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Uberlandia. Rev. Bioética [Internet]. 2007 [acesso 10 abr 2021];15(2):308-16. Disponivel:
https://bit.ly/3KR11jx

Barbosa AS, Boery RNSO, Gomes Filho DL. Caracterizacio dos integrantes de comités de ética em pesquisa.
Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2012 [acesso 10 abr 2021];20(1):164-74. Disponivel: https://bit.ly/3GS8WCQ
Santos ML, Errera FIV, Bongestab R, Vasquez EC. Protocolo de pesquisa: o desafio do aprimoramento ético.
Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2010 [acesso 10 abr 2021];18(1):201-11. Disponivel: https://bit.ly/3L9YmK6
Silva JAC, Teixeira RKC, Goncalves TB. Experiéncia do Comité de Etica em Pesquisa de uma universidade
publica brasileira. Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2012 [acesso 10 abr 2021];20(2):360-6. Disponivel:
https://bit.ly/3MVLEQy

Barbosa AS, Corrales CM, Silbermann M. Controvérsias sobre a revisao ética de pesquisas em ciéncias
humanas e sociais pelo Sistema CEP/Conep. Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2014 [acesso 10 abr
2021];22(3):482-92. DOI: 10.1590/1983-80422014223031

Brasil. Ministério da Saude. Carta circular CNS n° 166/2018, de 12 jun 2018. Esclarecimentos acerca da
tramitacdo dos estudos do tipo “relato de caso” no Sistema CEP/Conep para a drea biomédica [Internet].
Brasilia: Ministério da Saude; 2018 [acesso 26 jun 2020]. Disponivel: https://bit.ly/3kTy2Em

Conselho Nacional de Saude. Resolucdo n® 580, de 22 de marco de 2018. Pesquisas de interesse
estratégico para o Sistema Unico de Satde. Diario Oficial da Unido [Internet]. Brasilia, p. 55, 16 jul 2018
[acesso 3 ago 2020]. Secao 1. Disponivel: https://bit.ly/3erwgm)

Brasil. Ministério da Saude. Carta Circular n°® 1/2021, de 3 de marco de 2021. Orientacbes para

procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual [Internet]. Brasilia: Ministério da
Salde; 2021 [acesso 10 abr 2021]. Disponivel: https://bit.ly/41mnser

Pesquisa w

http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420233401PT Rev. bioét. 2023; 31: e3401PT  1-10



https://bit.ly/41yYSXq
https://bit.ly/41CeARw
https://bit.ly/40n6dZ8
https://bit.ly/3mGTUZY
https://bit.ly/41Hnptw
https://bit.ly/3opWXGk
https://bit.ly/3UPuvJT
https://bit.ly/43pNy0O
https://bit.ly/41jibE9
https://bit.ly/3KR1Ijx
https://bit.ly/3GS8WCQ
https://bit.ly/3L9YmK6
https://bit.ly/3MVLEQy
https://bit.ly/3kTy2Em
https://bit.ly/3erWgmJ
https://bit.ly/41mnser

Pesquisa J

Caminhos de um comité de ética: 10 anos da Plataforma Brasil

23. Sabio MF. Comparacion de los comités de ética en la investigacion de Buenos Aires y Conurbano Bonaerense.
Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2012 [acesso 10 abr 2021];20(3):461-7. Disponivel: https://bit.ly/3osn1jU

24.Pessalacia JDR, Fernandes G, Cury PM. Percepcao de académicos de medicina e enfermagem
quanto a importancia do comité de ética em pesquisa. Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2010 [acesso
10 abr 2021];18(1):213-2. Disponivel: https://bit.ly/3AbUwtG

25, Silva JAC, Teixeira RKC, Monma CA, Neotti T. Perfil bioético dos anteprojetos enviados ao comité de
ética em pesquisa da Universidade do Estado do Para. Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2011 [acesso
10 abr 2021];19(2):563-75. Disponivel: https://bit.ly/3MRXQ4H

26. Costa SS, Florio FM. Analise ético-legal de prontuarios clinicos de cursos de odontologia. Rev. bioét. (Impr.)
[Internet]. 2020 [acesso 10 abr 2021];28(3):486-92. DOI: 10.1590/1983-80422020283411

27. Castro CF, Quintana AM, Olesiak LR, Miinchen MAD. Termo de consentimento livre e esclarecido
na assisténcia a salde. Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2020 [acesso 29 ago 2022];28(3):522-30.
DOI: 10.1590/1983-80422020283416

28. Silva DN Jr, Aradjo JL, Silva RTS, Nascimento EGC. Privacidade e confidencialidade de usuarios em um
hospital geral. Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2017 [acesso 10 abr 2021];25(3):585-95. DOI: 10.1590/1983-
80422017253215

29. Rates CMP, Costa MR, Pessalacia JDR. Caracterizacio de riscos em protocolos submetidos a um comité de
ética em pesquisa: analise bioética. Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2014 [acesso 29 ago 2022];22(3):493-9.
DOI: 10.1590/1983-80422014223032

30. Spiandorello WP. O papel do comité de ética em pesquisa na avaliagcdo de testes estatisticos. Rev. bioét.
(Impr.) [Internet]. 2014 [acesso 10 abr 2021];22(3):471-81. DOI: 10.1590/1983-80422014223030

31. Barbosa QF, Rodrigues CS, Novaes MRCG. Integridade cientifica na educacao de profissionais de satde.
Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2019 [acesso 10 abr. 2021];27(1):120-6. DOI: 10.1590/1983-80422019271294

32. Costa GMC, Cartaxo RO, Barbosa ML, Celino SDM. Conhecimento de docentes universitarios sobre a atuacio
do comité de ética em pesquisa. Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2012 [acesso 10 abr 2021];20(3):468-78.
Disponivel: https://bit.ly/43MHikm

33. Freitas CBD, Novaes HMD. Liderancas de comités de ética em pesquisa no Brasil: perfil e atuagao.
Rev. bioét. (Impr.) [Internet]. 2010 [acesso 10 abr 2021];18(1):185-200. Disponivel: https://bit.ly/3KR1ljx

34. Salgueiro JB, Freitas CBD. Regulamentacao ética da pesquisa no Brasil: papel do controle social. Rev. bioét.
(Impr.) [Internet]. 2022 [acesso 29 ago 2022];30(2):234-46. DOI: 10.1590/1983-80422022302521PT

Igor luco Castro-Silva - Doutor - igor.iuco@sobral.ufc.br
@® 0000-0003-4815-6357

Elciane Maria do Nascimento - Mestranda - elcianenf@gmail.com
@® 0000-0002-5760-9306
Ana Carolina de Oliveira Portela - Graduanda - carolinaoliveiraport@gmail.com

@ 0000-0002-1106-4902

Jacques Antonio Cavalcante Maciel - Doutor - jacques.maciel@sobral.ufc.br
@ 0000-0002-2293-8433

Correspondéncia

Igor luco Castro-Silva - Universidade Federal do Ceara. Av. Comandante Maurocélio Rocha Pontes, 100 CEP 62042-280.
Sobral/CE, Brasil.

Participacao dos autores

Igor luco Castro-Silva concebeu o estudo, coletou e analisou os dados, redigiu o artigo e
realizou sua revisao critica. Elciane Maria do Nascimento e Ana Carolina de Oliveira Portela
coletaram e analisaram os dados. Jacques Antonio Cavalcante Maciel redigiu o artigo e Revisado: 21.3.2023
realizou sua revisao critica.

Recebido: 30.8.2022

Aprovado: 28.3.2023

Rev. bioét. 2023; 31: e3401PT  1-10 http://dx.doi.org/10.1590/1983-803420233401PT


https://bit.ly/3osn1jU
https://bit.ly/3AbUwtG
https://bit.ly/3MRXQ4H
https://bit.ly/43MHikm
https://bit.ly/3KR1Ijx
https://orcid.org/0000-0003-4815-6357
https://orcid.org/0000-0002-5760-9306
https://orcid.org/0000-0002-1106-4902
https://orcid.org/0000-0002-2293-8433

