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RESUMO

A avaliag&io do projeto de pesquisa, feita pelos Comités de Etica em Pesquisa, se baseia
nos pareceres dados pelos seus membros. Um parecer pode abordar diferentes aspectos
cientificos, regulatérios, legais e éticos. Estes elementos servem também para orientar os
pesquisadores sobre o que foi levado em consideracdo durante este processo e quais as
eventuais modificagBes que sao sugeridas ou solicitadas.
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ABSTRACT

Research Ethics Committees evaluate research protocols based on reviews made by their
members. Many different aspects can be approached in a review, like scientific, regulatory, legal
and ethical ones. These elements also serve to guide the researchers about the review process

and what modifications are suggested or requested by the Committee.
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Research Protocols

Bisdlogo do Grupo de Pesquisa e Pés-Graduacdo (GPPG) e membro dos Comités de Etica em Pesquisa do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA) e da Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande do Sul (PUCRS).

INTRODUCAO

No Brasil, desde a primeira resolugio do Conse-
lho Nacional de Sadde, que estabeleceu as Normas de
Pesquisa em Sadde (Resolugio 01/88), existe a necessi-
dade dos Comités de Etica em Pesquisa avaliar os proje-
tos de pesquisa realizados em seres humanos antes do
inicio da sua realizagdo. De acordo com o artigo 52 des-
ta mesma Resolugfo, a pesquisa proposta deve “ser ade-
quada aos principios cientificos e éticos que a justifi-
quem”. No seu artigo Art. 91 é dito que “é atribui¢do do
Comité de Etica emitir parecer sobre os aspectos éticos
das pesquisas propostas, mediante a revisdo dos riscos,
dos beneficios, do Termo de Consentimento Pés-Infor-
macio, entre outros, contidos nos protocolos de pesqui-
sa, de modo a garantir o bem-estar e os direitos dos vo-
luntérios participantes nas referidas pesquisas. (1)

Esta Resolugio teve uma eficacia muito reduzida,
poucas instituigdes implantaram Comités de Etica em
Pesquisa que efetivamente avaliavam seus projetos de
pesquisa. Basicamente, até 1995, apenas dois hospitais
universitarios preenchiam estes critérios: o Hospital de
Clinicas de Porto Alegre, vinculado & Universidade Fe-
deral do Rio Grande do Sul (HCPA/UFRGS) e o0 Hospi-
tal Sdo Lucas da Pontificia Universidade Catdlica do Rio
Grande do Sul (HSL/PUCRS).(2)

Em 1996, o Conselho Nacional de Sadde, apro-
vou uma nova resolucio que estabelecia as diretrizes para
pesquisas em seres humanos. No item VII.14.a, ao refe-
rir-se 2 atuacdo do CEPD, definia que “a revisio ética de
toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres
humanos néo podera ser dissociada da sua anélise cien-
tifica”. O CEP também recebeu a atribuigio de emitir
parecer consubstanciado sobre o projeto. (3)
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A UNESCO, em um guia para o funcionamen-
to de Comités de Etica, publicado em 2005, propds
uma ampliagido do processo de avaliacdo, ao definir
que os aspectos éticos sdo indissocidveis dos cientifi-
cos, regulatérios e legais. A avaliacio integrada des-
tes itens é fundamental, permitindo uma abordagem
abrangente do projeto como um todo. No parecer so-
bre o projeto estas questdes cientificas, regulatdrias,
legais e éticas devem ser adequadamente identificadas
e discutidas. (4)

Algumas vezes sdo feitos questionamentos sobre a
abrangéncia da avaliacdo dos projetos de pesquisa a ser
feita pelo CER Existe uma proposta que limita o papel
dos Comités apenas a avaliagio dos aspectos éticos es-
tritos, baseando-se no fato de que outras instancias sdo
responsaveis pelos demais enfoques. Em algumas insti-
tuigdes os projetos chegam ao CEP j4 avaliados por Co-
missdes Cientificas ou de Pesquisa ou por bancas de
qualificacio em nivel de pés-graduacdo. Porém estas
avaliagdes prévias nfo impedem, nem devem inibir. que
o parecerista do CER, ao constatar que algum item do
projeto merega comentérios, sugestdes ou adequacio
metodoldgica, o faga em seu parecer. Muitas vezes uma
sugestao de adequacdo em algum aspecto ético também
tem repercussdes no método do projeto.

O PARECER

O parecer, habitualmente elaborado por um mem-
bro do CEB, tem a fungio de documentar a avaliagio re-
alizada e permitir que os demais membros sejam adequa-
damente informados sobre as questdes que merecem ser
discutidas, aprimoradas ou que devam esclarecidas ou
modificadas por parte dos pesquisadores.

Com a finalidade de ampliar o processo de avalia-
¢ido do projeto, podem ser solicitados dois ou mais pare-
ceres. Eventualmente podem ser utilizados pareceristas
ad hoc.

Os pareceres, que devem ser entregues por escri-
to, sdo apresentados e discutidos durante a reunido do
CEP. A partir deste momento, o Comité pode acolher,
modificar ou solicitar outro parecer, mas todas estas de-
liberacdes passam a ser assumidas coletivamente. A iden-
tificacio dos pareceristas deve ser preservada como for-
ma de garantir a isen¢io e a independéncia na avalia-
¢io, fundamentais ao funcionamento adequado do CEP

Os pareceres servem também para informar aos
pesquisadores sobre o que ocorreu no processo de avali-
acio e de eventuais sugestdes ou adequagdes que forem
necessarias. Desta forma, o parecer, que deve ter uma
linguagem cordial, é fundamental na tarefa educativa
que o CEP deve desempenhar.

O parecer deve permitir uma adequada revisiao
cientifica do projeto de pesquisa, especialmente quanto
ao delineamento, hipéteses, método, viabilidade do es-
tudo e justificativa estatistica para o tamanho da amos-
tra a ser estudada, se for o caso. A revisao regulatdria e
legal também deve ser contemplada visando verificar a
exeqiiibilidade do projeto. A revisio ética, por sua vez,
deve abordar o termo de consentimento, o bem-estar
dos participantes, os conflitos de interesse e as eventu-
ais novas implicagdes geradas pela pesquisa. (4)

A REVISAO DOS ASPECTOS
CIENTIFICOS

O delineamento do projeto deve estar adequada-
mente descrito. A identificagio do tipo de delineamen-
to, especialmente se é um estudo observacional ou de
intervengio, assim como os fatores em estudo e os des-
fechos previstos devem ser verificados se estdo adequa-
dos com os objetivos e hipéteses propostos no projeto.

A revisdo do método do projeto deve avaliar as
técnicas, os procedimentos, os equipamentos e materi-
ais necessdrios, a utilizacdo de placebo e/ou técnicas de
mascaramento ou cegamento, as variaveis consideradas,
o tipo de coleta e interpretagio de dados a ser empre-
gado. Quando for o caso, deve ser verificada a adequa-
¢Ao dos aspectos estatisticos, tanto no que diz respeito
as técnicas descritivas quanto aos testes que serdo utili-
zados. Caso o projeto utilize avaliagio qualitativa dos
dados, deve ser verificado se existe a descricio de como
amesma sera realizada e qual o referencial tedrico que a
embasa. Deve ser verificado, igualmente, se foram ane-
xados os instrumentos de coleta de dados a serem utili-
zados. A avaliagio da utilizagdo de materiais biolégicos
deve ter cuidados especiais, mesmo quando se utilizam
restos de materiais colhidos para fins assistenciais, que
seriam habitualmente descartadas.

A revisdo do método deve ter na Introducéo do
projeto a sustentacio tedrica das acdes e delineamento
propostos. A Introdugio deve permitir este nivelamento
de conhecimentos sobre o tema a ser pesquisado

A viabilidade do estudo deve ser verificada pela
avaliagio de vérios itens, especialmente a capacitacio
da equipe de pesquisa, do local, do tempo e dos recursos
financeiros existentes.

A viabilidade de um projeto depende da qualifica-
cdo de sua equipe de pesquisa. Deve haver a clara indi-
cagio de quem ¢é o pesquisador responsavel pelo proje-
to, assim como dos demais colaboradores. Os membros
da equipe devem ter qualificagio académica, técnica e
cientifica compativel com a sua participagio e com a
complexidade do projeto. E importante verificar o local
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de origem do projeto caracterizando a institui¢io, servi-
¢o, unidade, setor ou curso que avaliza o projeto, isto &,
que o credencia para ser realizado.

A viabilidade também ¢é dependente das condi-
¢Oes fisicas existentes no local de realizacdo. Devem ser
revisadas as informacdes sobre o que ja existe e o que
terd que ser implantado ao longo da execugio da pes-
quisa. Deve ser verificado se existe a concordancia ou o
conhecimento do responsavel pelo local de realizacio
previamente ao encaminhamento do projeto para avali-
acdo. Em estudos que envolvem intervencoes em seres
humanos é fundamental verificar se existe a indicacio
do local e do responsdvel pelo atendimento de
intercorréncias.

A viabilidade em termos de tempo deve ser apre-
sentada no cronograma do projeto. A sua revisio deve
permitir verificar a compatibilizacio das atividades pro-
postas com o tempo previsto para a realizagao do proje-
to como um todo. E importante verificar se o projeto
ainda nfo iniciou a sua execugio antes de ser aprovado
pelo CER

A viabilidade, finalmente, depende da existéncia
de recursos financeiros que permitam a sustentagio das
atividades propostas ao longo de todo o projeto. A ca-
racterizagdo das fontes de financiamento - internas, ex-
ternas: patrocinio privado, agéncias de fomento, doa-
¢Oes - da participagio de diferentes parceiros; do even-
tual ressarcimento de despesas aos individuos
pesquisados, desde que nio caracterize uma indugio a
participacdo, da remuneracio para os proprios pesqui-
sadores, caso houver, e do pagamento de todos os exa-
mes, e outras despesas. Estas informagoes permitem es-
clarecer eventuais conflitos de interesses.

A justificativa estatistica para o tamanho da amos-
tra a ser estudada é também um aspecto cientifico a ser
avaliado. A caracterizacdo da populacio a ser estudada
e, quando for o caso, as técnicas de amostragem e 0s
critérios de selegio, inclusio e exclusdo utilizadas, de-
vem constar de forma explicita no projeto. O calculo do
tamanho da amostra devem ser apresentado. Quando
nio for possivel estabelecé-lo, com base em estudos pré-
vios, podem ser feitas estimativas de impacto ou efeito
da intervengio ou de ocorréncia do fator em estudo. No
caso de estudos qualitativos deve ser apresentada a esti-
mativa do ndmero de participantes e o volume de obser-
vagdes que serdo realizadas.

A REVISAO REGULATORIA E LEGAL

O parecer do projeto deve expressar a sua adequa-
¢Ao aos aspectos regulatorios e legais. Deve ser dada espe-
cial atencio aos projetos que sio de 4dreas temdticas espe-

ciais, definidas pela Resolugio 196/96: genética humana;
reprodugio humana; farmacos, medicamentos, vacinas e
testes diagndsticos novos (fases I, Il e III) ou ndo registrados
no pafs (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa for refe-
rente a seu uso com modalidades, indicacoes, doses ou vias
de administracio diferentes daquelas estabelecidas, inclu-
indo seu emprego em combinagdes; equipamentos, insumos
e dispositivos para a satide novos, ou nio registrados no
pafs; novos procedimentos ainda nio consagrados na lite-
ratura; populagdes indigenas; projetos que envolvam as-
pectos de biosseguranga, entendida apenas como pesqui-
sas com organismos geneticamente modificados; pesquisas
coordenadas do exterior ou com participacio estrangeira e
pesquisas que envolvam remessa de material biolégico para
o exterior. Os projetos com patrocinadores ou planejados
no exterior devem apresentar a aprovagio por um comité
de ética no seu pais de origem. Um item que pode ser in-
cluido no parecer € o que se refere 2 existéncia de uma
apdlice de seguro associada.

A REVISAO ETICA

A revisdo ética deve verificar inicialmente se o
projeto esta em condigdes cientificas, regulatérias e le-
gais de ser realizado. O termo de consentimento, o bem-
estar dos participantes, os conflitos de interesse e as novas
implicagoes sfo elementos fundamentais desta revisio.

A forma de obtengio do consentimento deve estar
descrita, permitindo verificar a garantia da voluntariedade
dos participantes da pesquisa. O elemento fundamental
do processo de consentimento € a informagio. O Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) que sera
utilizado deve ser avaliado quanto a dificuldade de leitu-
ra, extensdo, vocabulério utilizado e conjunto de infor-
magdes que apresenta. O Termo de Consentimento deve
permitir uma adequada compreenséo do que ser feito ao
longo de todo o projeto, com os dados e informagdes dele
decorrentes, quais os procedimentos, riscos, desconfortos
e beneficios assim como as garantias dos participantes. O
TCLE deve ser um documento anexado ao projeto e ser
redigido especificamente para este projeto em particular.
Caso o projeto seja uma continuidade de outros ja reali-
zados anteriormente, os autores devem indicar a qual
projeto o mesmo estd vinculado e se ja havia previsio
para a realizagio dos procedimentos propostos pelo pro-
jeto que esta sendo analisado.

De modo geral os projetos sdo avaliados quanto a
relacio risco-beneficio, porém a tendéncia atual é avaliar
o bem-estar dos participantes da pesquisa. E claro que
esta avaliaco inclui a adequada avaliagio da relagio ris-
co-beneficio, incorporando novos elementos de revisdo.
Dois aspectos éticos fundamentais sfo a caracterizagao
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de que ndo havera discriminacio na selecio dos indivi-
duos nem a exposi¢io a riscos desnecessérios aos indivi-
duos. Os eventuais desconfortos causados pela pesquisa
devem ser avaliados, incluindo visitas ao hospital ou dos
pesquisadores a residéncia dos participantes. Quando fo-
rem pesquisados grupos de pessoas em estados ou condi-
¢oes especiais de vulnerabilidade a avaliagio deve mere-
cer cuidados diferenciados. Especial atencio deve ser dada
aos projetos com gestantes, criancas e adolescentes, paci-
entes psiquiatricos, prisioneiros, estudantes, militares, em-
pregados de instituicoes de satide, e membros de comuni-
dades menos desenvolvidas.

A garantia da preservagio da privacidade, isto €,
da confidencialidade e do anonimato dos individuos
pesquisados deve estar expressa. Quando o projeto uti-
lizar dados secundérios, como por exemplo, dados de
prontudrios de pacientes ou de bases de dados, os pes-
quisadores devem se comprometer formalmente com a
garantia da privacidade destas informacoes, através de
um termo de compromisso para uso de dados.

O parecer deve avaliar situagdes que possam ser
configuradas como conflitos de interesse, ou seja, como
um conjunto de condicdes nas quais o julgamento de
um profissional a respeito de um interesse primério ten-
de a ser influenciado indevidamente por um interesse
secundario. (5) Caso seja verificada alguma situagio que
possa ser configurada como tal, devem ser solicitadas
informacdes que permitam o esclarecimento. A forma
mais adequada de lidar com este tipo de situacio é
disponibilizar as informacdes, assumindo e tornando
publicas as vinculagdes e compromissos assumidos.

Ao avaliar o projeto de pesquisa, o parecerista
podera se deparar com novas implicagdes éticas até en-
tdo nfo abordadas. Esta questdo deve ser incluida no
parecer para ser discutida com os demais membros do
CEP na reunifo.

CONSIDERACOES FINAIS

O parecer que encaminha a avaliagio de um
projeto de pesquisa em um Comité de Etica em Pes-
quisa é um elemento fundamental do processo. A
sua redacdo deve permitir que os demais membros
do colegiado tenham uma visdo sistematizada das
questoes cientificas, regulatdrias, legais e éticas en-
volvidas no projeto. O parecer encaminha o proces-
so de avaliacio, mas nio o substitui. E fundamental
a discussio coletiva do projeto, permitindo uma dis-
cussio ampla e multidisciplinar. Além disto, o pare-
cer tem também um importante papel educativo a
cumprit, pois representa o posicionamento do CEP
e apresenta ao pesquisador as questdes que foram
levantadas durante a sua avaliagio, indicando o que
deve ser esclarecido, caso uma pendéncia tenha sido
verificada pelo CEP.
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